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Capitulo 2: Informagdes importantes

2 Informacoes importantes

2.1 Utilizagao do Manual de Operagoes

Nome do equipamento

Identificagao

Rodapé

Estrutura dos capitulos

Representagoes no
documento

O tipo de equipamento AquaWTU 125/250 é mencionado a seguir

como equipamento.

A identificagdo do documento pode ser efectuada através dos
seguintes dados na pagina de rosto e, se existentes, nas etiquetas:
— Verséo do software do equipamento

Edicdo do documento
Data de edigdo do documento
Cdédigo do documento

O rodapé inclui as seguintes informacgdes:

— Nome da empresa
— Tipo de aparelho

— A abreviatura em inglés para o tipo de documento e o cadigo
internacional para o idioma do documento, por exemplo, IFU-PT
significa Instructions for Use em portugués.

— Nota de edigao, p.ex. 4A-2013, significa edicdo 4A do ano 2013

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

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

identificados.

As seguintes representacdes podem ser usadas no documento:

Representagao

Descrigao

Nome das teclas

As teclas no equipamento sao escritas a
negrito.

Exemplo: tecla exemplo.

Texto de mensagem

As mensagens do equipamento s&o escritas
a cursivo.

Exemplo: mensagem: mensagem exemplo.

> Instrucdo de
procedimento

As instrugdes de procedimento sédo
indicadas com uma seta >. As instrugdes
de procedimento tem de ser executadas.

Exemplo: > executar o procedimento.

1. Instrugéo de
procedimento
numerada

As passagens mais amplas com instrugées
de procedimento podem ser numeradas. As
instrucdes de procedimento tem de ser
executadas.

Exemplo: executar 1° procedimento.

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250 IFU-PT 6A-2017



Capitulo 2: Informacgdes importantes

Imagens

Importancia das
instrugoes

Alteracoes

Reproducio

As imagens utilizadas nos documentos podem diferir do original, desde
que nao tenham nenhum efeito na fungéo.

O Manual de Operagoes faz parte da documentacéo do equipamento,
sendo por isso, considerado parte integrante do mesmo. Contém todas
as informagdes necessarias para a utilizagdo do equipamento.

O Manual de Operagdes tem de ser cuidadosamente estudado antes
da qualificagado operacional.

Alteracdes aos documentos serao distribuidas em novas edigbes ou
suplementos. Regra geral: sujeito a alteragbes sem comunicagao
prévia.

A reprodugdo, mesmo que parcial, sé pode ser realizada mediante
autorizacao escrita.
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Capitulo 2: Informagdes importantes

2.2 Significado do aviso

Informagdes que chamam a atengéo do utilizador sobre a possibilidade
de danos pessoais graves de mortais se as medidas para evitar os
perigos nao forem cumpridas.

Aviso
Tipo e causa do perigo
Possiveis consequéncias se houver o perigo.

> Medidas para evitar os perigos.

Os avisos podem ser diferentes do exemplo acima nos seguintes
casos:

— Se um aviso indicar varios perigos.

— Se o0 aviso nao puder ser relacionado a nenhum perigo especifico.

2.3 Significado das notas

@; Nota
Informacgdes que advertem o utilizador para o facto de em caso de
inobservancia as seguintes consequéncias sdo esperadas:

— Poderem ser provocados danos no aparelho.
— As fungbes pretendidas ndo funcionam ou funcionam
incorretamente.

2.4 Significado das sugestoes

LI Sugestao
\N\Z Informagdes que fornecem ao utilizador sugestdes para um facil
manuseamento.

Fresenius Medical Care
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2.5 Breve descricao

A unidade de osmose inversa AquaWTU 125/250 é um sistema de
tratamento de agua completo. Trata-se de um sistema de osmose
inversa com pré-tratamento de agua integrado e destina-se a producao
econémica e ambientalmente compativel de agua de dialise. Uma
bomba de pressurizagado, médulos de membrana e equipamentos de
monitorizagc&o apropriados sdo utilizados para produzir 4gua de dialise
a partir de agua para consumo humano.

A unidade de osmose inversa AquaWTU 125/250 fornece a agua de
dialise necessaria para a preparagao de solugao dialisante
convencional.

O equipamento reflecte o mais recente estado da tecnologia. Esta
equipado com todos os sistemas de seguranga necessarios ao seu
funcionamento e a segurancga do paciente.

A unidade de osmose inversa reflecte o ultimo estado da tecnologia e
obedece aos regulamentos da IEC 60601-1 Edigao 3.1
(IEC 60601-1:2005 + A1:2012).

Esta classificado como equipamento da classe IIb (DDM) e do tipo B.
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2.6 Utilizagcao adequada

2.6.1 Utilizacao

A unidade de osmose inversa AquaWTU 125/250 ¢ um sistema de
tratamento de dgua completo. Trata-se de um sistema de osmose
inversa com pré-tratamento de agua integrado e destina-se a produgéo
econdmica e ambientalmente compativel de agua de dialise.

Uma bomba de pressurizagdo, médulos de membrana e equipamentos
de monitorizag&o apropriados sdo utilizados para produzir agua de
didlise a partir de agua para consumo humano.

Esta agua de dialise ¢ distribuida directamente através do anel de
distribuicdo as maquinas de didlise ou pode ser armazenada num
reservatorio.

De acordo com os requisitos da Farmacopoeia Europeia 6.2 Edicéo,
Monografia "Aqua ad dilutionem solutionium concentratarum ad
haemodialysim" s6 pode ser utilizada agua de dialise na produgao de
solugdes concentradas para dialise.

N&o sendo utilizado um tanque de armazenamento de permeado, as
normas especificadas na DIN EN 1717 tém de ser observadas.
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2.6.2 Outrosriscos
Contaminagao A agua deve ter qualidade de égug potavel (de acordo com as
microbiolégica da agua de prescri¢cdes locais). O Decreto de Agua Potavel estabelece que a agua
alimentagao tem de estar isenta de microorganismos patogénicos. Nalguns paises,
esta qualidade da agua podera ser de dificil obtengcéo. Assim, é
recomendado um controlo permanente da agua.
Monitorizagao E altamente recomendado monitorizar a instalagdo completa do
microbiolégica equipamento (especialmente a agua de dialise ou o anel de distribuicdo
de permeado) através de testes microbioldgicos e executar as
respetivas medidas para a limpeza e a desinfecéo.
Utilizagao de So6 devem ser utilizados desinfectantes especificados. Ao utilizar outros
desinfectantes nao desinfectantes, o efeito de desinfecgdo desejado e a respectiva
especificados seguranga ndo estdo garantidos.
Controlos residuais apés Os controlos residuais apés uma desinfegao tem de ser executados
uma desinfe¢ao com cuidado. Os erros representam um perigo sério para os pacientes.
2.6.3 Efeitos secundarios
Nenhum
2.6.4 Contraindicagoes
Nenhuma
2.6.5 Grupo de utilizadores
O equipamento so6 pode ser instalado, operado e utilizado por pessoas
com formagao, conhecimentos e experiéncia adequados.
A montagem, extensdes, ajustamentos, modificagdes ou reparagdes s6
podem ser efetuados pelo fabricante ou por pessoas devidamente
autorizadas por este.
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2.7 Observar ao trabalhar no equipamento

2.8 Vida util prevista

Aviso

Perigo de lesao para o paciente e o utilizador devido aos trabalhos
de manutenc¢ao incorretos no equipamento

Os trabalhos de manutencgao incorretos podem prejudicar o
funcionamento correto do equipamento.

> A colocagao em funcionamento, extensdes, ajustamentos,
calibragdes, medidas de manutengao, modificagbes ou reparagdes
s6 devem ser efetuadas pelo fabricante ou por pessoas
devidamente autorizadas por este.

Outras informagdes sobre a instalagéo (ver capitulo 9 na pagina 9-1).

Outras informagdes sobre as verificagdes técnicas de seguranga e
sobre os procedimentos de manutengéo (ver capitulo 11 na
pagina 11-1).

S6 devem ser usadas pecgas sobressalentes autorizadas pelo
fabricante. Para a identificagdo e a encomenda de pegas
sobressalentes, acessérios de medigéo e auxiliares geralmente deve
ser usado o catalogo eletrénico das pecas sobressalentes.

Outras informagdes sobre o transporte e o armazenamento (ver
capitulo 10 na pagina 10-1).

A via util prevista é de 10 anos.

Se as verificagdes técnicas de seguranga no ambito e intervalos de
tempo indicados forem realizadas, no periodo entre estas verificagbes
a operagdo segura é mantida.

Como complemento, o fabricante recomenda a realizagao dos
procedimentos de manutengdo no mesmo intervalo de tempo para
evitar avarias no equipamento devido a desgaste.
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2.9 Responsabilidade da organizacao responsavel

@:

Especificagoes

Formacgao e instrugao

Nota

> Conforme a ISO 23500, é recomendada uma monitorizacdo diaria
dos valores de operagao antes de cada tratamento de hemodialise.

A organizagao responsavel tem de assegurar que as seguintes

especificagdes sdo cumpridas:

— Cumprir as normas nacionais ou locais de instalagéo, operacgao,
utilizacdo e manutencgao.

— Cumprir as normas de prevencdo de acidentes.

— Manter o equipamento em perfeitas condigées de operacgdo e
seguranca.

— Disponibilizar o Manual de Operacdes para consulta a qualquer
momento.

— O equipamento sé pode ser utilizada de acordo com as condi¢des
de operacéo indicadas pelo fabricante.

Antes de colocar o equipamento em funcionamento, a organizagao
responsavel tem ser devidamente instruida pelo fabricante sobre a sua
correta operagao e possuir comprovadamente um conhecimento total
do contetdo do Manual de Operacgdes.

O equipamento so6 pode ser utilizado por pessoas devidamente
instruidas sobre a sua correcta operacionalidade e manuseamento.

O fabricante disponibiliza formacao sobre este equipamento.

Para outras questdes, a assisténcia técnica esta a disposigao (ver
capitulo 2.13 na pagina 2-14).
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o Outros aspectos da organizag¢ao responsavel

A unidade de osmose inversa AquaWTU 125/250 tem de ser
facilmente acessivel de todos os lados. A organizagao responsavel tem
de assegurar que as especificacdes da disposicdo da unidade de
osmose inversa AquaWTU 125/250 estao em conformidade com os
requisitos dos outros componentes utilizados. Isto tem implicagées
directas em outros componentes do sistema, tais como a pré-filtragao
ou o monitor de hemodialise

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

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

A contaminagao microbiolégica da unidade de osmose inversa
AquaWTU 125/250 depende dos componentes ligados, do tipo de
utilizagéo e do tempo de utilizagdo. Uma amostra para a analise
microbiolégica tem por isso de ser colhida no final do circuito de
distribuicdo da agua de dialise, em conformidade com o planeamento
definido.
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2.10 Responsabilidade do operador

Para informar sobre uma operagéo ou eventos inesperados, devem ser
usados estes enderecos (ver capitulo 2.13 na péagina 2-14).

Aviso

Perigo de lesdo devido a um defeito no equipamento

Se o equipamento apresentar os seguintes defeitos, as seguintes
medidas tem de se tomadas.

Defeitos no equipamento:

danos mecénicos

cabo de alimentagéo defeituoso

outros defeitos

0 equipamento ndo reage como esperado

Deterioracao das caracteristicas de desempenho

Medidas:

O equipamento tem de ser colocado fora de funcionamento.

A organizagdo responsavel ou a assisténcia técnica tem de ser
informada.

O equipamento apresenta um defeito, p. ex., nos seguintes casos:

danos mecénicos

cabo de alimentagéo defeituoso

se 0 equipamento reagir diferente do esperado

se as caracteristicas de desempenho do equipamento piorarem

Ao introduzir os parametros é necessério observar o seguinte:

Os parametros introduzidos tém de ser verificados pelo utilizador,
isto €, o utilizador tem de confirmar, se os valores introduzidos estéo
corretos.

Se ao efectuar a confirmagéo, os parametros desejados néo
corresponderem aos parametros indicados no equipamento, a
programagcéao tem de ser corrigida, antes de activar a fungéao.

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

() Outros aspectos 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.

2-10
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2.11 Exclusao de responsabilidade

Aviso
A Area de responsabilidade da organizagao responsavel

O capitulo 8 (ver capitulo 8 na pagina 8-1) contém uma apresentagao
de todos os materiais de consumo e os acessorios adequados para
este equipamento e que podem ser usados com seguranca.

O fabricante deste equipamento nao pode garantir que materiais de
consumo e acessorios diferentes dos apresentados sdo adequados
para a utilizagdo com este equipamento. O fabricante deste
equipamento também nao pode fazer afirmagdes em relagédo a
seguranga e desempenho do equipamento sobre a utilizagdo com
materiais de consumo e os acessoérios diferentes dos apresentados.

Se forem usado outros materiais de consumo e acessorios,
primeiramente é necessario verificar se sdo adequados. Isto pode ser
feito, p. ex., com a ajuda das informagdes sobre os respetivos materiais
de consumo e acessorios no manual de operagdes.

O fabricante deste equipamento ndo se responsabiliza pelos danos
resultantes da utilizagdo de materiais de consumo e acessérios nao
adequados.

° Tempo de vida da membrana

@ Nota
Uma diferente qualidade da agua pode danificar a membrana ou
provocar uma substituigdo prematura da membrana (ver capitulo 12.7
na pagina 12-13).
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2.12 Avisos

2.12.1 Indicagoes de aviso basicas

A\
A

A

Aviso

O acesso a unidade de osmose inversa AquaWTU 125/250 tem de ser
reservado apenas a pessoal autorizado.

Aviso
Perigo devido a adaptagdes nao autorizadas
Perigo de ferimentos e perigo para o paciente

> Nao sao permitidas alteragdes no aparelho.

Aviso
Perigo de queda

> Durante a operagdo a AquaWTU 125/250 (incl. as opg¢des) ndo
pode ser empurrada ou puxada (lateralmente), nem levantada.

> O equipamento s6 pode ser operado sobre uma superficie plana.

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

2.12.2 Aviso sobre a seguranga elétrica

Aviso
Perigo de lesdo devido a choque elétrico

Se nao houver um terminal condutor de protecao, pode ocorrer um
choque elétrico.

> S0 ligar o equipamento a uma rede de tensdo com um condutor de
protecéo.

Aviso
Perigo de lesdo devido a tenséo elétrica

O contacto com pegas sob tensao provoca um choque eléctrico.

©

> Desligar o cabo de alimentagéo, antes de abrir o equipamento. (Ao
premir o botao Ligar / Desligar sera parada a operagéo do sistema,
contudo esta continua ligada a alimentacao eléctrica!)
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Aviso
A Determinagdes para a ligagao a rede de alimentacao de elétrica

> Ao conectar a maquina a alimentagao eléctrica tém de ser
observados os standards e regulamentos nacionais.

> Nao utilizar cabos de extensées complementares,
fichas/acoplamentos multiplos ou tomadas multiplas.

Aviso
Nao é permitido tocar simultaneamente no paciente e em componentes
metalicos do aparelho.

2.12.3 Riscos quimicos

Aviso
A Perigo para os pacientes por residuais de desinfectante

Detergente ou desinfectante podem entrar na circulagdo sanguinea do
paciente.

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

> A organizagao responsavel deve informar expressamente o
pessoal.
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2.13 Contactos

Fabricante

Service International

Assisténcia técnica local

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg
Germany/Alemanha

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt
Germany/Alemanha
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3 Estrutura do sistema

3.1 Vistas do aparelho

3.1.1 Vista de frente

AquaWTu
e —
v
<> 3

4 . ]

Legenda
Pos. Componentes
1 Visor e teclado
2 Interruptor Ligar/Desligar
3 Fecho da porta
4 Rodas
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3.1.2 Vista de tras

1
2
7
3
6
4
5
Legenda
Pos. Componentes
1 Reabastecimento de sal
2 Fornecimento da agua de dialise / retorno da agua de dialise
3 Ligag&o do dreno (3x)
4 Cabo de alimentagao
5 Ligacéo da agua de alimentagao
6 Pré-filtro 20 ym (Opgéao)
7 Ligacdo da agua de alimentagdo com a opgéao pré-filtro
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3.1.3 Parte Interior - frente

-

Legenda

Pos. Componentes

1 Transdutor de presséo da agua descalcificada

Valvula de entrada de agua

Conector do desinfectante com ficha (desinfecgéo)

Tanque de separagao

Filtro de carvao activado; 5 ym

Valvula anti-retorno

Microfiltro (10 pm)

O N O~ WD

Valvula de ventilagao

@; Nota
Os consumiveis e acessorios que podem ser conectados ao aparelho,
sdo descritos no capitulo 8.

As opgdes permitidas sao descritas no capitulo 14.

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250 IFU-PT 6A-2017 3-3



Capitulo 3: Estrutura do sistema

3.2 Interface grafica do utilizador e visor

Fig.: Painel de controlo

Fresenius Medical Care

L[l
(=]

“
®

[{]
[«°]
~
(2]
(3]

Legenda
Pos. Componentes
1 Indicador verde: NORMAL
2 Indicador amarelo: AVISO
3 Indicador vermelho: AVARIA
4 Visor: 2 linhas / com 16 digitos por linha
5 Tecla OK (Enter / Confirmar)
6 Tecla Selecgéao
7 Tecla Ajuste
8 Tecla Informagéo
9 Tecla Menu
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4 Operacgao

41 Descricao do programal/Breves instrugoes

41.1 |Iniciar

41.2 Parar

4.1.3 Ajustar limites de alarme

4.1.4 Ver parametros

> Com a tecla OK ¢ iniciado o programa seleccionado.

> Com a tecla Menu é cancelado o programa seleccionado.

Se foi realizada uma desinfeccao e o respectivo programa de lavagem
nao foi concluido ou a verificacdo da auséncia de residuos de
desinfectante néo foi correctamente confirmada, s6 podera ser iniciado
um programa de RINSE (LAVAGEM).

> No modo de selecgéo de programas STANDBY ? (EM ESPERA ?),
podera definir os limites de alarme com a tecla Ajuste.

> No programa SUPPLY (PRODUCAOQ), as teclas Selecgdo podem
ser utilizadas para visualizar os parametros.

Ao premir a tecla Informagao ¢ possivel visualizar o valor da
condutividade da agua de dialise e o estado do descalcificador
(independentemente do programa de operacao).

4.1.41 Visualizar os PARAMETROS DE OPERAGAO com o sistema de terapia GENIUS®

Os parametros de operagao s6 podem ser completamente lidos se a
unidade estiver no programa de operagdo SUPPLY (PRODUCAO) e a
agua de dialise for consumida.

Na operagdo em conjunto com o sistema de terapia GENIUS®, os
valores s6 podem ser totalmente consultados se o Aquator for cheio.

Alguns dos parametros de operagao necessarios para o Relatério do
registo dos dados de opera¢ao podem ser lidos da seguinte forma:
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4.1.4.2 No estado de operagdo SUPPLY (PRODUGAOQ)

Condigao Programa SUPPLY (PRODUCAO)

> Premindo varias vezes a tecla superior Selecg¢ao, ler os
valores.

Valores:

— Condutividade do permeado

— Temperatura do permeado

— Pressao da 4gua de alimentacéo

— Entrada da agua de alimentagao

— Desvio do concentrado para o dreno

— Consumo de permeado

/’& @ — Rendimento

Permeate cond.ty
4 uS/em

]
-

4.1.5 Iniciar programas

> No modo de selecgao do programa STANDBY ? (EM ESPERA ?),
o operador pode seleccionar os programas STANDBY
(EM ESPERA), RINSE (LAVAGEM), SUPPLY (PRODUCAO) com
as teclas Selecgéo e pode iniciar o programa seleccionado com a
tecla OK.
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41.6 Programas de operacgao

A AquaWTU 125/250 dispde dos seguintes programas de operagao:

Fig.: Programas de opera¢ao

STANDBY ?

b Com as teclas Selecgao
podera aceder aos programas
pretendidos.

y
RINSE ?

h

Com as teclas Selecg¢ao
podera aceder aos programas
pretendidos.

y
DISINFECTION ?

3 ~

Com as teclas Selecg¢ao
podera aceder aos programas
pretendidos.

| SUPPLY ? |

STANDBY (EM ESPERA) (Lavagem manual / Lavagem
automatica)

RINSE (LAVAGEM) (manual)

DISINFECTION (DESINFECGAO)
Standard e avangada (s6 pode ser acedido com chave de acesso)

SUPPLY (PRODUGAO)
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4.1.7 Descricao do teclado

Tecla Fungao

Menu Ao premir a tecla Menu comutara entre o programa STANDBY
(EM ESPERA) e o programa SUPPLY (PRODUGCAO).

STANDBY ?
Premindo novamente a tecla Menu o programa activo € novamente
cancelado.
Confirmar com a tecla OK.

SUPPLY ?

Tecla Funcgao

OK Ao premir a tecla OK ira iniciar o programa seleccionado, confirmar
uma mensagem no visor ou guardar um valor.

Ajuste Ao premir a tecla Ajuste, no modo STANDBY ? (EM ESPERA ?),
sera apresentado o menu de Definigdes onde podera alterar os
valores definidos.

Selecgao Com as teclas Selecgao podera visualizar parametros e alterar
valores.

Informacgao Ao premir a tecla Informagao sera apresentado o menu de
informacdes da Lavagem automatica, Lavagem modo manual,
Desinfecgéo e Producéo. Séo indicadas informagdes adicionais
sobre Autostart, Autostop e fungdes do descalcificador.
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4.2 Ligar ou desligar equipamento

Ligar > Premir interruptor Ligar/Desligar.

O interruptor Ligar/Desligar brilha e o software de operacao da
AquaWTU 125/250 ¢ iniciado. Durante este processo a verséo do
software é visualizada brevemente no visor.

Desligar A desactivacdo deve ser realizada no programa STANDBY
(EM ESPERA).
> Premir interruptor Ligar/Desligar.

A lampada do interruptor Ligar/Desligar apaga. A AquaWTU 125/250
esta desconectada da corrente eléctrica.

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250 IFU-PT 6A-2017 4-5



Capitulo 4: Operacéao

4.3 Menu de definicoes

O utilizador deve controlar sempre se os valores introduzidos estao
correctos.

No caso de desvios entre os pardmetros desejados e os parametros
visualizados na maquina, é necessario corrigir o ajuste. Apenas de
seguida é permitido activar a fungéo. Os valores actuais indicados tém
de ser comparados com os valores desejados!

4.3.1 Definigoes por defeito

Condicéo Estado sem programa seleccionado STANDBY ? (EM ESPERA ?)

> Premir a tecla Ajuste para aceder ao menu das definigdes.

No menu das definicbes podera alterar os valores de operagao para os
seguintes parametros:

— Calendar / Clock (Data / Hora)

— Yield (Rendimento)

— Rinse (Lavagem)

— Tank Control (Controlo do tanque)

— Disinfection (Desinfec¢ao)

— AutoSTART e AutoSTOP

— Water softener (Descalcificador)

— Alarm limits (Limites de alarme)
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Fig.: Menu de definigbes

Standby ?

r 3

v

K
h 4

A 4

Calendar / Clock ?

v
AV

v

Set Yield

v
AV

v

Set Rinse Mode

v
AV

v

Set Tank Control

v
AV

v

Set Desinfection

v
AV

v

Set Auto-Start/Stop

v
AV

v

Set Water softener

v
AV

v

Set Alarm Limits

v

AV
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Parametros

Fungao

Visualizar os parametros

> Seleccionar o valor desejado com as teclas Selecgéao.
> Confirmar com a tecla OK o valor modificado.

O visor avanga automaticamente para o préximo ponto de menu de
definicoes.

> Premir a tecla Menu para sair do menu das defini¢des.
A mensagem STANDBY ? (EM ESPERA ?) serd indicada.
> Confirmar com a tecla OK.

O modo de operacao normal STANDBY (EM ESPERA) esta
novamente activado.

Ajustar os parametros

Os parametros podem ser utilizados conforme indicado na tabela ou
podem ser ajustados individualmente.

No caso de falha da alimentagao
eléctrica

No caso de falha da alimentagao eléctrica, todos os dados e valores
ajustados serao guardados em memodria.

Guardar os valores

> Premir a tecla Menu para sair do menu das defini¢des.
A mensagem STANDBY ? (EM ESPERA ?) serd indicada.

Os valores introduzidos sao guardados na memoria da unidade de
controlo.

4.3.2 Data/Hora

Aqui podera ajustar a data e a hora actual:

Parametros ajustaveis no Menu de Limite inferior Limite superior Incrementos
Definigoes

Ano 00 99 1

Més 1 12 1

Dia 1 31 1

Ajustar dia da semana Seg Dom -

Hora 0 23 1

Minutos 0 59 1

Segundos 0 59 1
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4.3.3 Lavagem, Volume de Lavagem

Seleccionar entre o inicio da lavagem em modo automatico
(temporizado) ou modo manual:

O volume de lavagem para iniciar a lavagem em modo automatico ou
modo manual tem de ser introduzido. Na lavagem automatica é ainda
necessario introduzir o intervalo de tempo e a hora de inicio.

Valor Margem de ajuste Incrementos Valor por defeito Unidade
Valores de lavagem para o arranque manual do programa de lavagem

Volume de lavagem* 10-100 10 10

Valores de lavagem para o arranque automatico do programa de lavagem

Intervalo de tempo 1-2-3-4-6-8-12-24 - 6 h h
Primeira hora de inicio 0:00-23:00 1 0:00 h
Volume de lavagem* 10-100 10 10 I

condigbes do local.

* O volume de lavagem depende do comprimento do anel de distribui¢cdo (topografia) e tem de ser adaptado as

4.3.4 Controlo do tanque do permeado

4.3.5 Rendimento

> As teclas Selecgao permitem comutar entre Tank control on/ Tank
control off (Controlo tanque ligado/ Controlo tanque desligado).

Guardar as alteragdes com a tecla OK.

Valor

max. | Incrementos

Valor por defeito

Unidade

Rendimento

50

75 1

65

%

4.3.6 Desinfecgcao

Volume definido e tempo de lavagem/desinfeccao e respectivos
procedimentos de lavagem:

Valor min. | max. | Incrementos Valor por defeito Unidade
Tempo de circulagao (distribuigéo) 1 5 1 1 min
Tempo de permanéncia 5 45 5 30 min
Volume de lavagem 20 500 20 100 I

O volume de lavagem para uma lavagem (apos uma desinfecgéo) é
seleccionado separadamente do volume de lavagem normal.

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250
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4.3.7 AutoSTART e AutoSTOP

Os parametros do AutoSTART e AutoSTOP podem ser programados
em separado para cada dia da semana:

Intervalos de tempo ajustaveis para a fungao
AutoSTART e AutoSTOP:

Parametros ajustaveis no Menu de Definigoes Limite inferior Limite superior | Valor por
defeito

AutoSTART desired? (AutoSTART pretendido?) YES (SIM) NO (NAO) NO (NAO)

Ao seleccionar SIM serd indicada a seguinte

mensagem:

Autostart Monday: (Autostart Segunda) yes (sim) no (n&o) no (n&o)

... (programacao idéntica para todos os dias da

semana)

Autostart Sunday: (Autostart Domingo) yes (sim) no (n&o) no (néo)

Iniciar 0h00 23h45 7h30

AutoSTOP desired? (AutoSTOP pretendido?) YES (SIM) NO (NAO) NO (NAO)

Ao seleccionar SIM sera indicada a seguinte

mensagem:

Autostop Monday: (Autostop Segunda) yes (sim) no (n&o) no (néo)

... (programacéo idéntica para todos os dias da

semana)

Autostop Sunday: (Autostop Domingo) yes (sim) no (n&o) no (n&o)

Iniciar 0h00 24h00 21h00

O intervalo de tempo minimo ajustavel é de 15 minutos.

4.3.8 Operagao continua sem AutoSTART e AutoSTOP

@ Nota
A considerar na operagao continua:

Se a unidade de osmose inversa for operada continuamente sem
efectuar a programagéao de Autostart / Autostop, esta tem de ser
regularmente ligada e desligada (no min.1 x por dia).

Teste T1 como parte integrante do conceito de seguranga da
unidade de osmose inversa:

Esta interrupgéo € necessaria para executar o teste T1 (autoteste) na
totalidade. A unidade tem assim de ser desligada durante mais de

60 s.
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4.3.9 Descalcificador

Defini¢des alternativas do

O requisito consiste na utilizagao do disco com o nivel de dureza

disco 2 seleccionado:
Disco Disco 1 Disco 2 Disco 3 Valor por
defeito
Dureza até 11°dH até 23°dH até 30°dH Disco 2

Informacgao sobre a
reserva de sal

Encher depésito de sal
sem pedido

Apés definir o nivel de dureza do disco e apds 20 regeneragdes sera
indicada a mensagem SALT STORAGE CHECK LEVEL! (VERIFICAR
NIVEL DE SAL!)

Verificar a reserva de sal no tanque do descalcificador da seguinte
forma:

> Remover a tampa da abertura de enchimento de sal e verificar o
nivel de sal.

> Se a quantidade de sal for insuficiente, encher o contentor de sal
com pastilhas de sal até ao canto inferior do tanque do
descalcificador.

> Confirmar a mensagem SALT STORAGE CHECK LEVEL!
(VERIFICAR NIVEL DE SAL!) com a tecla OK.

E indicada a mensagem SALT STORAGE REFILLED? (DEPOSITO
DE SAL CHEIO?)

> Confirmar a pergunta com a tecla OK.

> Se n3o foi colocado sal, confirmar a pergunta com NO (NAO).

Encher descalcificador de sal sem pedido prévio:

> Seleccionar no menu das definicdes o subponto Water softener
(Descalcificador).

> De seguida, confirmar as mensagens com a tecla OK .

Confirmar a consulta SALT STORAGE REFILLED? (DEPOSITO DE
SAL CHEIO?) com a tecla OK.
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4.3.10 Limites de alarme

@ Nota
Os limites de alarme tém de ser ajustados por um técnico de
assisténcia técnica.

Ao superar ou nado atingir os valores limite definidos sao activados
sinais de aviso e de alarme, assim como a fungéo de seguranca

automatica:
Limite de alarme min. max. Incrementos Valor por defeito Unidade
AquaWTU 125/250
Condutividade permeado oP 2 100 1 uS/cm 55 uS/cm puS/cm
max.
Temperatura do permeado | tP 10 37 1°C 30 °C °C
Pressao min. entrada de pW -0,6 0,4 0,2 bar 0,4 bar bar
agua
Pressao max. entrada de pW 0,4 10 0,2 bar 6 bar bar
agua
Entrada de agua min. qw 1 7,5 0,5 I/min 125: 3,5 I/min [/min
250: 6,5 I/min
Entrada de agua max. gWmax | 4 20 0,5 I/min 125: 6,5 I/min I/min
250: 8,5 I/min
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4.4 Visualizagao / Estrutura do programa principal

441 EMESPERA

Fig.: Em espera

Modo/ Lavagem automatica
[Standby ? |-+ @ »| Standby Rinse automatic >
F

]
L

opcional

Modo/ Lavagem manual (Definigdo por defeito na entrega)
IStandby ? |—> e b[Standby Rinse on request]-’ ® blRinse now? press "ok" I-’ @ FIRlNSE ]-' E w
r

i

Definigoes por defeito Apods ligar a AquaWTU 125/250, esta encontra-se no modo de
selecgao de programas. A mensagem STANDBY? (EM ESPERA?)
sera indicada no visor (nenhum programa foi seleccionado).

> Para avangar para o programa STANDBY (EM ESPERA) com o
modo e lavagem ajustado, deve-se premir a tecla OK.

A selecgao entre os dois modos de lavagem esta predefinida no menu
de definigdes com todos os ajustes necessarios.

Y EM ESPERA Lavagem automatica

Mensagem Se no menu de defini¢gdes foi seleccionado o0 modo Rinse automatic
(Lavagem automatica), sera indicada a mensagem STANDBY Rinse
automatic (EM ESPERA Lavagem automatica). Em fungao da
definicdo efectuada, sera realizada uma lavagem automatica.

Parar Cancelar o processo de lavagem e confirmar o cancelamento:

> Premir a tecla Programa e adicionalmente a tecla OK.
Fim do programa de A lavagem Rinse automatic (Lavagem automatica) quando o volume
lavagem de lavagem definido no menu de defini¢gdes for atingido. Durante 2

segundos sera indicada a mensagem RINSE finished (LAVAGEM
terminada). Seguidamente, a unidade volta ao seu estado inicial.

Y STANDBY Lavagem manual (Definigao por defeito na entrega)

> Seleccionar no menu das definicdes o ponto Rinse on request
(Lavagem manual).
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Paragem prematura do
programa de lavagem
durante a lavagem

@:

Fim do programa de
lavagem

Detecc¢ao de regeneragéao

No visor é visualizado STANDBY Rinse on request (EM ESPERA
Lavagem manual).

> Confirmar a consulta Rinse now? (Lavagem agora?) com a tecla
OK.

O programa de lavagem ¢ iniciado manualmente.
> Premir o tecla Menu.

No visor aparece a mensagem RINSE terminate ? (LAVAGEM
cancelada ?).

> Confirmar com a tecla OK.
A lavagem é terminada.

Premir qualquer outra tecla para nao cancelar a lavagem.

Nota
Com o anel de distribuicdo conectado:

Durante a fase de lavagem, as conexdes desconectadas tém de ser
lavadas varias vezes.

A unidade encontra-se no modo de descanso, a bomba esta desligada,
as valvulas estéo fechadas. A partir do modo STANDBY (EM
ESPERA), é possivel iniciar o programa de RINSE (LAVAGEM)
(manual ou automatico).

Se for detectada uma fuga, € indicada a mensagem de alarme Leakage
(Fuga de agua) com alarme sonoro e o indicador vermelho acende-se.
O alarme sonoro podera ser eliminado premindo qualquer tecla.

A partir do modo STANDBY (EM ESPERA), é possivel iniciar em
qualquer momento o programa de desinfecgdo logo que seja inserida a
chave de acesso.

Uma regeneracgéao do descalcificador € detectada, quando o limite
superior do alarme de entrada de agua de alimentacéo é excedido
durante no minimo 10 segundos.
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44.2 LAVAGEM

Lavagem automatica

Fig.: Lavagem

Standby ? |_.Av+| Rinse ? > @ » RINSE

No caso de o programa STANDBY Rinse automatic (EM ESPERA
Lavagem automético) ter sido activado, o programa de lavagem iniciara
automaticamente de acordo com a hora determinada no menu de
defini¢des.

n
[If

Lavagem manual

Paragem do programa
devido a falta de pressao

® Indicagéo de valores

Paragem do programa de
lavagem durante a
lavagem

Fim do programa de
lavagem

A partir do modo de selecgao de programa STANDBY ?
(EM ESPERA ?):

> Premir as teclas de Selecgao até visualizar RINSE ? (LAVAGEM ?).
> Confirmar com a tecla OK.

A mensagem RINSE (LAVAGEM) é indicada.

> Confirmar com a tecla OK.

A lavagem manual é iniciada.

A bomba comega a trabalhar quando a presséao atinge em 20 segundos
o limite de alarme definido. Caso contrario, o programa é desligado e a
mensagem de alarme Water supply ? (Falta de agua ?) é indicada
(com alarme sonoro e indicador vermelho ligado).

O volume de lavagem actual e o volume pretendido sao indicados
durante a lavagem. Este valor é determinado adicionando o volume da
agua de alimentacao que esta a entrar. Os outros valores medidos
podem ser visualizados premindo as teclas Selec¢ao. Apds breves
instantes € novamente indicado o volume de lavagem.

Ao premir a tecla Menu, é indicada a mensagem RINSE terminate?
(LAVAGEM cancelada ?). Ao premir a tecla OK, a lavagem sera
terminada. Ao premir qualquer outra tecla sera eliminada a mensagem.

A lavagem terminara automaticamente quando o volume de lavagem
definido no menu de defini¢gdes for atingido. Durante 2 segundos sera
indicada a mensagem RINSE finished (LAVAGEM terminada).
Seguidamente, a unidade volta ao seu estado STANDBY

(EM ESPERA).
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Aviso
A > Enxaguar completamente a linha de 4gua de dialise durante o
programa RINSE (LAVAGEM).

> Para a operagao com tanque de reserva e anel de distribuicao
(excepto na operagao com GENIUS), a unidade tem de ser
desconectada e a linha de retorno conectada a AquaWTU 125/250
antes de iniciar o programa de lavagem.
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4.43 PRODUGAO

Fig.: Produgéo

Se estiver seleccionado Auto START, o programa ira iniciar
automaticamente o programa SUPPLY (PRODUCAO).

O arranque manual de SUPPLY ? (PRODUCAOQ) ? / SUPPLY
terminate (Cancelar PRODUCAOQ) é mostrado pelo seguinte gréfico.

[ Standby ? f-> AW Supply ?
F Y

f-> @ » Supply Start |- ‘= | Supply terminate ? b o —‘

Paragem do programa
devido a falta de agua

A bomba comega a trabalhar quando a pressao da agua de
alimentagao atinge em 20 segundos o limite de alarme inferior definido.
Caso contrario, o programa é desligado e a mensagem de alarme
Water supply ? (Falta de agua ?) é indicada (com alarme sonoro e
indicador vermelho ligado).

Um alarme de falta de agua sera igualmente emitido, se o fluxo da agua
de alimentagao e a pressao da agua de alimentagao descerem durante
6 segundos abaixo do limite de alarme inferior definido. Os limites de
alarme ao serem excedidos durante um breve periodo de tempo,
reactivam o tempo de retardamento.

4.4.31 Vista geral da indicagcido dos valores de medigcao

No programa SUPPLY (PRODUCAO), os valores medidos 1-7 sdo
registados e indicados se necessario. No modo base ¢ indicada a
condutividade do permeado. Os outros valores medidos podem ser
visualizados premindo as teclas Selecgao ou a tecla OK.

Ao premir a tecla Informagao sera indicado o modo de operagéo actual
e o estado do descalcificador, apos alguns segundos voltara ao ecra da
condutividade do permeado.

N.° | Valores medidos disponiveis | Simbolo | Alcance | Reso- | Monitori- | Calculo Unidade
lugao zagao

1 Condutividade da agua de G PER 0-500 1 max. pS/cm
dialise

2 Temperatura da agua de didlise | T pgr 0-100 0,5 max. °C

3 Presséo da agua de alimentacado | p w 0-10 0,1 min/max bar

4 Entrada da agua de alimentacdo | q v 0-20 0,1 min I/min

5% | Desvio do concentrado de dc 0-20 0,1 - I/min
didlise
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N.° | Valores medidos disponiveis | Simbolo | Alcance | Reso- | Monitori- | Calculo Unidade
lugédo zagao
6 Consumo da agua de dialise d PER 0-10 0,05 max. gqW—qC I/min
7 Yield (Rendimento) e 0-100 0,5 - (1- %
qC/qW)
x 100

* Fluxo instavel, o ultimo valor medido sera indicado.

Indicagao dos valores

Terminar o modo SUPPLY
(PRODUGAO)

444 ALARME

Os valores podem ser visualizados de forma consecutiva. O préximo
valor medido pode ser visualizado premindo as teclas Selec¢ao ou a
tecla OK. Apos visualizar o ultimo valor medido (7), a primeira
quantidade (1) € novamente indicada (visualizagdo ciclica de valores).

Ao premir a tecla Informagao voltarg ao primeiro valor (1-
condutividade do permeado) e ao indicador de estado do
descalcificador.

Ao premir a tecla Menu sera indicada a pergunta SUPPLY terminate?
(Cancelar PRODUCAO ?). Ao premir a tecla OK, o operador entra no
modo de selecgado de programas e pode regressar ao modo SUPPLY
(PRODUGAO) ou seleccionar outro modo de operagéo.

A pergunta SUPPLY terminate ? (Cancelar PRODUCAO ?) podera ser
eliminada, premindo qualquer outra tecla. Se nao premir nenhuma
tecla, a pergunta desaparecera automaticamente em aprox.

4 segundos e o programa SUPPLY (PRODUCAOQ) prosseguira.

Se foi selecionado Tank Control on (Controlo tanque ligado) no menu
de definigbes, a comutagéo entre SUPPLY (PRODUGAOQ) «»
STANDBY (EM ESPERA) sera controlada automaticamente pelos
sensores de nivel do tanque.

Cor do alarme Condicédo de alarme
verde Operagao sem anomalia
amarelo Aviso

vermelho Alarme

Quando o LED amarelo acende, significa que a condutividade ou a
temperatura no fluxo de agua de dialise estdo muito altas, bem como
uma elevada pressao da agua de alimentagao.

O indicador vermelho acende no caso de falha de agua ou alarme de
fuga. O alarme acustico podera ser suprimido durante 1 minuto, ao
premir a tecla Menu.
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4.4.5 Reserva de sal do descalcificador

Verificagao diaria do nivel

de sal

Capacidade do tanque de
sal

Nota

A reserva de sal do descalcificador tem de ser verificada diariamente!
Para verificar o nivel de sal, abrir a abertura de enchimento de sal da
AquaWTU 125/250 e verificar o nivel de sal do descalcificador e, se
necessario, encher novamente.

Se encher o depdsito de sal antes de ser indicada a mensagem SALT
STORAGE CHECK LEVEL! (VERIFICAR NIVEL DE SAL!), o utilizador
tem de seleccionar a opgdo Water softener (Descalcificador) e
responder & pergunta com YES (SIM) (ver capitulo 4.3.9 na

pagina 4-11).

Um tanque de sal cheio é suficiente para aprox. 30 regeneragodes.

Apéds 20 regeneragodes, sera indicado um aviso amarelo, quando
ocorrer a préxima comutacdo do modo de operacdo SUPPLY
(PRODUGAOQ) para o modo STANDBY (EM ESPERA):

SALT STORAGE CHECK LEVEL! (VERIFICAR NIVEL DE SAL!)
> Confirmar esta mensagem com a tecla OK.

A seguinte mensagem é indicada:

SALT STORAGE refilled? (Depésito de sal cheio?) NAO

> Reencher com sal.

> Confirmar a mensagem pelas teclas Selecg¢éo e SIM.

A seguinte mensagem é indicada:

SALT STORAGE refilled? (Depésito de sal cheio?) SIM

> Confirmar com a tecla OK.

O contador de regeneracao interno é reajustado em O.

A maquina pode ser operada normalmente.

Nota

A mensagem SALT STORAGE CHECK LEVEL (VERIFICAR NiVEL
DE SAL!) ndo pode ser ignorada. Tem de ser confirmada com YES
(SIM) ou NO (NAO).

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250 IFU-PT 6A-2017 4-19



Capitulo 4: Operacéao

446 Desligar

Nota

No caso de confirmar a mensagem inadvertidamente com SIM, sem
que tenha sido adicionado sal, existe o perigo de danificar a membrana!

Neste caso é fundamental adicionar sal antes da préxima fase de
operagao. Seleccionar o subponto Water softener (Descalcificador) e
confirmar respectivamente as mensagens seguintes (reposi¢ao do
subponto do contador de regeneragao).

Se confirmar a mensagem SALT STORAGE CHECK LEVEL!
(VERIFICAR NIVEL DE SAL!) com NO (NAO), a mensagem SALT
STORAGE CHECK LEVEL! (VERIFICAR NIVEL DE SAL!) sera
novamente indicada sempre que comutar para um modo de operagao
diferente.

Apéds um total de 30 regeneragdes sem adicionar sal e sem uma
confirmagéo positiva da pergunta SALT STORAGE refilled? (Deposito
de sal cheio?), o programa sera terminado com a indicagao da seguinte
mensagem de erro:

Error: (Erro:)
Water softener (Descalcificador)

> Confirmar a mensagem com a tecla Menu.

E indicada a mensagem SALT STORAGE CHECK LEVEL!
(VERIFICAR NIVEL DE SAL!).

> Confirmar a mensagem pelas teclas Selecgao e SIM.

> Adicionar sal.

> Desligar a AquaWTU 125/250 com o interruptor ligar/desligar
verde.

A unidade AquaWTU 125/250 s6 deve ser desligada no programa
STANDBY (EM ESPERA) ou no estado sem programa STANDBY ?
(EM ESPERA ?).

Quando a unidade é desligada, todas as fungdes de monitorizagao
estdo inactivas e ndo sera realizada nenhuma lavagem automatica.

4-20
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5 Processamento de alarmes

5.1 Generalidades

5.2 Mensagens

A

Qualquer anomalia ou sempre que um limite de alarme é excedido, a
respectiva informacao € indicada no visor, bem como através das luzes
sinalizadores ou alarme sonoro. Se uma indicagdo de controlo remoto
estiver conectada, serao igualmente emitidos sinais por esta opgao.
O sinal sonoro pode ser eliminado premindo a tecla OK. Ao premir a
tecla Menu, voltara ao modo de selec¢ao de programas. Neste modo,
a unidade pode ser novamente colocada em funcionamento, apés
verificar e eliminar a causa do problema.

No caso de ocorrer uma anomalia na unidade de controlo, devera ser
registado o tipo de problema (efeito da anomalia) antes de desmontar
o sistema. So sera possivel reparar um sistema desmontado
(independentemente do periodo de garantia), se existir uma descrigao
detalhada do problema.

Aviso
Perigo de ferimento devido a tensao eléctrica.

O contacto com pecgas sob tensdo provoca um choque eléctrico.

©

> Desligar o cabo de alimentagéo, antes de abrir o equipamento. (Ao
premir o botdo Ligar/Desligar sera parada a operagdo da maquina,
contudo esta continua ligada a alimentacao eléctrica!)
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5.3

Descricao do alarme

N.° Mensagem Causa Solugao
1 ERROR Disinf. Connector Conector do desinfectante — Conectar o conector do
(ERRO: Conector desconectado. desinfectante ao respectivo
Desinfecgao) conector.
2 STANDBY/SUPPLYIRI?:ISE Fuga de agua detectada pelos | — Verificar todos os tubos
(EM ESPERA / PRODUGAO/ | sensores de fuga ou conector condutores de agua e
LAVAGEM) de fuga desconectado. conexdes. Se necessario,
DISINFECTION Leckage Na desinfeg¢ao: tempo de Z:?;igu'r as pegas com
(Fuga DESINFECCAO) aspiracdo > 5 min. ou tanque de '
separagao vazio.
3 Water pressure (Pressao de | Pressado de entrada de agua — Confirmar a presséo e o fluxo
agua) prw abaixo do limite de alarme da agua de alimentacao,
[value] ([valor])<[alarm limit] | inferior. verificar o limite de alarme
([limite alarme]) bar inferior pryy; S€ necessario
reduzir o limite.
4 Water pressure (Pressédo de | Pressao de entrada de agua — Reduzir a pressao da agua de
agua) prw acima do valor limite de alimentacgao, verificar o limite
[value] ([valor])>[alarm limit] | alarme. de alarme superior pryy, Se
([limite alarme]) bar necessario aumentar o limite.
5 SUPPLY( PRODUGAO) ou Pressao e fluxo da agua de — Reduzir os limites de alarme
RINSE Water supply alimentagao muito baixos. programados, aumentar a
(LAVAGEM Falta de agua) pressao e o fluxo da agua de
alimentacgao.
6+7 Permeate temp. Temperatura do permeado — Verificar a temperatura do
(Temp. permeado) acima do limite de alarme permeado! Se necessario,
[value] ([valor])>[alarm limit] | superior. aumentar os limites de alarme,
([limite alarme]) °C verificar os componentes.
8 +9 | Permeate conductivity Condutividade do permeado — Verificar a condutividade do
(Condutividade permeado) acima do limite de alarme permeado! Se necessario,
[value] ([valor]) > [alarm superior. aumentar os limites de alarme,
limit] ([limite alarme]) uS/cm verificar os componentes.
10 Tank overflow (Tanque a Transbordo do tanque (nomodo | — Verificar e corrigir o nivel de
transbordar) de operagéao do tanque). enchimento do tanque.
— Verificar os sensores do
tanque.
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N.° Mensagem Causa Solugao
1 Service required Anomalia na célula de — Verificar a célula de
(A.Técnica necessaria) condutividade (cabo quebrado). condutividade, se necessario
Cond. permeado [0] < substituir a célula CD.
1uS/cm
12 ERROR: (ERRO:) Anomalia no fluxo de entrada — Verificar as vélvulas e os
e/ou dreno. indicadores de fluxo na
S Dk
glg::‘cS/quee:{l'I))ram. (Débito entrada ou dreno FLgyy e
) ) FLconc, se necessario.
13 ERROR: (ERRO:) Ap6s 30 regeneragbes sem a — Adicionar sal e confirmar a
adicdo de sal e sem mensagem (ver
Water softener ,
o ) ~ - capitulo 4.3.9 na
(Descalcificador) confirmagéao positiva da 4gina 4-11)
consulta "SALT STORAGE pag
REFILLED? (DEPOSITO DE
SAL CHEIO?)" é provocado o
cancelamento do programa com
a mensagem de erro
mencionada:
5.3.1 Arranque automatico apés Falta de agua

Se a pressao no tanque de separagao (pressao da agua de
alimentagao) e o fluxo de entrada de agua descerem em simultaneo
durante aprox. 6 segundos abaixo do valor programado, sera indicada
a mensagem de erro SUPPLY (PRODUCAO) ou RINSE Water supply
(LAVAGEM Falta de agua) (Erro 5). O programa actual sera
interrompido.

Se num espaco de 3 minutos néo for realizada qualquer operagéo e a
pressao da agua permanecer abaixo dos 0,5 bar, o programa sera
terminado e havera uma indicagao continua de alarme. No caso da
pressao ultrapassar os 0,5 bar, o procedimento de lavagem sera
reiniciado.

Se apoés ocorrerem 3 vezes problemas de falta de agua e a presséo de
entrada de 4gua e o fluxo se situarem novamente abaixo dos limites de
alarme durante mais de 6 segundos, o programa sera terminado e sera
indicada a mensagem de alarme Water supply (Falta de agua).

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250
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Capitulo 6: Limpeza, desinfecgao, conservacgao

6 Limpeza, desinfeccao, conservacao

6.1 Especificacoes gerais de limpeza, desinfec¢ao e

conservacao

A

A

Aviso
Regulamento para o operador

A descalcificagao, desinfeccdo quimica e conservagao do sistema
apenas podem ser executadas por técnicos devidamente autorizados
e familiarizados com o correcto manuseamento do sistema.

O operador deve ter em consideragéo e cumprir as indicagdes gerais
de seguranca.

Aviso
Regulamento para o operador

A desinfecg¢ao quimica da central de distribui¢cdo s6 pode ser efectuada
apos consultar o fabricante da unidade ou por pessoas devidamente
autorizadas pelo fabricante.

Aviso

Manuseamento seguro de desinfectantes

Ao utilizar desinfectantes, observar as indicagdes do fabricante:
— O prazo de validade impresso

— As condicbes de armazenamento dos desinfectantes

— Os desinfectantes tém de corresponder ao respectivo programa de
desinfeccao

— Que os diferentes agentes de desinfectantes ndo estao misturados.

Aviso

Nao remover o conector do desinfectante durante a execugédo de uma
desinfeccao!
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6.2 Medidas de seguranca

6.2.1

Protecg¢ao do paciente

A

A

Aviso
Desconectar as maquinas!

Assegurar que durante todo o procedimento de descalcificagao /
desinfecgdo quimica nenhuma maquina de didlise esta conectada.

As maquinas de dialise conectadas ao anel de distribuicdo tém de ser
desconectadas antes de uma desinfecgao.

Aviso
Perigo de contaminacgao
Possibilidade de perigo para o paciente por concentrado contaminado

> Desinfectar os conectores antes da conexao e sempre que utilizar
conectores novos.

> Nao tocar em partes dos conectores que tenham contacto directo
com a agua de dialise, com as maos ou com objetos ndo
esterilizados.

Aviso
Verificagao da auséncia de desinfectante

— A auséncia de agente de desinfec¢cdo na unidade e no anel de
distribuicdo tem de ser verificada com os meios adequados.

— Ao utilizar Puristeril 340 / Puristeril plus, confirmar a auséncia de
agente de desinfecgdo com o teste de acido peracético adequado:

— Ter atengao as instrugdes do teste de acido peracético.

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

Desinfectante para superficies

Cddigo do artigo: Teste de acido peracético 5-50 mg/I
629 916 1
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6.2.2 Proteccgao do utilizador

Aviso
Perigo de queimaduras durante o trabalho com substancias
corrosivas (solugido concentrada ou desinfectante)

> Manusear cuidadosamente liquidos corrosivos e nao verter o
agente desinfectante.

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

> Ultilizar 6culos de protecgao!

> Observar as instrugdes de seguranga do concentrado / agente de
desinfecgao utilizados!

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
Observar a ficha técnica de seguranca!

Durante o manuseamento de desinfectantes deve ter-se sempre
atencao a actual ficha técnica de seguranga do desinfectante.
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6.2.3 Protecgao do edificio

@

Nota
Danos materiais devido a um manuseamento inadequado

A ocorréncia de fugas de liquidos ndo controladas pode provocar
danos nos equipamentos, nas instalagées e no edificio.

> Os tubos devem ser protegidos contra danos mecanicos
(esmagamento, dobras) através de, p. ex., protegdo de cabos ou
rampas de cabos

> Devem ser realizados controlos visuais regulares em todos os tubos
condutores de liquidos, conectores, mangueiras da
AquaWTU 125/250 .

Nota
Danos materiais devido a um manuseamento inadequado

A utilizacdo incorrecta de agentes de desinfectantes (relativamente a
concentragao, temperatura, tempo de contacto) pode provocar danos
na unidade.

6.3 Limpeza (Descalcificagao)

A\

A saida do permeado pode ficar reduzida devido a obstrucéo da
membrana da osmose inversa. De modo a prevenir a formagao de
depdsitos de calcio, recomendamos que a AquaWTU 125/250 seja
descalcificada com Citrosteril.

Aviso

A descalcificagdo e a subsequente desinfecgdo sé podem ser
realizadas ap6s consultar o fabricante da unidade ou por pessoas
devidamente autorizadas pelo fabricante.
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6.4 Desinfecgcao

A

Agente de desinfecgao
recomendado

Critérios

6.5 Conservagao

.@D

Aviso
Regulamento para o operador

A desinfecg¢ao quimica da central de distribuicdo s6 pode ser efectuada
apos consultar o fabricante da unidade ou por pessoas devidamente
autorizadas pelo fabricante.

Critérios para uma desinfec¢ao quimica

Puristeril plus ou Puristeril 340

— E recomendada uma desinfecgao sempre que a maquina esteja
parada durante mais de 72 horas. No caso de tempos de
desactivagao prolongados recomenda-se que a unidade seja
conservada.

— Se as andlises microbiolégicas indicarem um desvio aos
parédmetros estabelecidos na agua de dialise.

— Durante uma intervengao do servigo de assisténcia no circuito da
agua.

— IS0 23500 - "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies" recomenda uma
desinfecgao regular preventiva de modo a evitar fenomenos de
Biofouling.

A conservacgao é necessaria para prevenir a formagao/crescimento de
bactérias na membrana, quando a AquaWTU 125/250 se encontrar
fora de servico durante um maior periodo de tempo.

Nota

Se a unidade for colocada fora de servigo é necessario efectuar uma
conservagdo. A conservagao tem de ser realizada pela Assisténcia
Técnica.
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6.6 Limpeza da superficie

A

A superficie da unidade tem de ser limpa no caso de existir p6é 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. (Ao premir o botdo Ligar/Desligar sera
parada a operagao da maquina, contudo esta continua ligada a
alimentagao eléctrica!)

Aviso
Produtos de limpeza adequados

Né&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 respectivas zonas
com um pano humido.

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

> Alimpeza no interior do sistema da AquaWTU 125/250 s6 pode ser
efectuada por um técnico do servigo de assisténcia.
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6.7 Desinfeccao da superficie

6.7.1 Generalidades

A

Aviso
Perigo de ferimento devido a tensao eléctrica.

O contacto com pecas sob tensdo provoca um choque eléctrico.

©

> Desligar o cabo de alimentagao, antes de iniciar a desinfecgéo
superficial. (Ao premir o bot&o Ligar/Desligar sera parada a
operagao da maquina, contudo esta continua ligada a alimentagéo
eléctrica!)

6.7.2 Desinfectante para superficies

Desinfectantes

.@D

Nota

O fabricante recomenda a utilizagdo de ClearSurf ou Freka-NOL para
a desinfegéo da superficie da AquaWTU 125/250.

> Proceder de acordo com as instrugdes do fabricante do
desinfectante para a desinfec¢éo da superficie.

> O fabricante nao assume qualquer responsabilidade por eventuais
danos nas superficies, caso seja utilizado outro produto de
desinfecgdo que ndo 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 AquaWTU 125/250.

7.1 Descricao do procedimento

7.1.1 Breve descrigao

A unidade de osmose inversa AquaWTU 125/250 é um sistema de
tratamento de agua completo. Trata-se de um sistema de osmose
inversa com pré-tratamento de agua integrado e destina-se a produgao
econdmica e ambientalmente compativel de agua de didlise.

Uma bomba de pressurizagdo, modulos de membrana e equipamentos
de monitorizagao apropriados sao utilizados para produzir agua de
dialise a partir de agua para consumo humano.

A agua é preparada num tanque de separagao da bomba para a
criacéo de alta pressado. A bomba cria a alta pressao e transporta a
agua para as membranas. A agua de dialise é transportada pelas
membranas e pela célula de condutividade para a saida da agua de
didlise.

Se o valor de condutividade exceder o valor limite de condutividade
ajustado, a agua de dialise é descartada.
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8 Consumiveis, acessorios, equipamento
adicional

Aviso

O capitulo 8 (ver capitulo 8.1 na pagina 8-1) contém uma
apresentagao de todos os materiais de consumo e os acessorios
adequados para este equipamento e que podem ser usados com
seguranca.

O fabricante deste equipamento nao pode garantir que materiais de
consumo e acessorios diferentes dos apresentados sdo adequados
para a utilizagdo com este equipamento. O fabricante deste
equipamento também nao pode fazer afirmagdes em relagédo a
seguranga e desempenho do equipamento sobre a utilizagdo com
materiais de consumo e os acessoérios diferentes dos apresentados.

Se forem usado outros materiais de consumo e acessorios,
primeiramente é necessario verificar se sdo adequados. Isto pode ser
feito, p. ex., com a ajuda das informagdes sobre os respetivos materiais
de consumo e acessorios no manual de operagdes.

O fabricante deste equipamento ndo se responsabiliza pelos danos
resultantes da utilizagdo de materiais de consumo e acessérios nao
adequados.

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

8.1 Vista geral

Descrigao Informacao Cédigo:
1 Microfiltro F1 10 ym 630 880 1
2 Filtro de carvao activado F2 5 um 6321551
3 Teste de acido peracético Acido peracético 5-50 mg/l 629 916 1
4 Sal para descalcificador Sal re?enerador em pastilhas (saco de 631 559 1
25 Kg
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9 Instalacao

9.1 Condic¢oes de ligacao

Y Seguir os regulamentos de instalagao validos
Para as novas instalagées, os regulamentos de instalagao validos
devem ser seguidos.

® Observar antes da qualificagao operacional
— Ainstalagéo do sistema de pré-tratamento de agua tem de ser

concluida antes da qualificagdo operacional da unidade de osmose
inversa.

— O planeamento e a execucgao dos trabalhos sédo oferecidos pelas
operagodes técnicas da Fresenius.

® Observar os regulamentos locais e nacionais

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

9.1.1 Ambiente

o Observar as condigoes locais
— Olocal de instalagéo deve ser plano e livre de gelo e poeira. A carga
do piso deve suportar o peso dos componentes a serem instalados.
— Os componentes ndo devem ser expostos a radiagao solar direta e
permanente.
— A eletrénica de controlo dos equipamentos deve ser protegida
contra a humidade.
— Um ralo de piso é recomendado
— Um sensor de fuga de agua é recomendado
o Oscilag6es de temperatura

As oscilagbes de temperatura durante o transporte podem levar a
formacao de agua condensada nas pegas condutoras de corrente. No
caso de grandes diferengas de temperatura, .antes da qualificagao
operacional é necessario garantir tempo suficiente para a aclimatacao.
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9.1.2 Outros aspectos da instalagao

9.1.2.1 Esquema de ligagdes para 1 a 5 maquinas de dialise

Tubo preto \
MAQUINA DE DIALISE 1
Tubo preto /
e
‘\

“ Esquema standard para 2 maquinas de dialise
ll (incluido com a AquaWTU 125/250)
:
|
1
: MAQUINA DE DIALISE 2
.

1
1
1
1 d
L4
. R \
1
' 1 Dreno
i i
] 1
1 1
1 1
- . - . L . _ - - - l ___________________________________________________
: N Esquema opcional
: *.__‘ . para 3 maquinas de dialise
: ~~‘\‘
1 s
1 [y , ,
! b oeeo2] MAQUINA DE DIALISE 3
: ;
1 K
1 %
1 - e’
1 -
4
= :
1 N
: S
1 -y .
| .
1 s
1 Y . z
! - _.__J MAQUINA DE DIALISE 4
- i
1 !
1 K
1 4
1 pmm
:
1 Y
: ~~.-- -
1 “\
1 Y
] N
1 \ . .
v te---e-m====={ MAQUINA DE DIALISE 5
[ H
AY :
. K
~~~- --------------------- 4
Dreno
Padrao: 2 pontos
_________ Opgéo: + 3 pontos (a encomendar separadamente, codigo do artigo: 632 732 1)
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9.1.2.2 Capacidades da AquaWTU 125/250

AquaWTU 125/250 125

Para alimentar 1 - 2 maquinas de dialise:

— As maquinas sdo ligadas directamente.
— Uma operacgéao do tanque é possivel.

AquaWTU 125/250 250

Para alimentar até 5 maquinas de dialise:

— Uma operacgao do anel de distribuicdo é opcionalmente possivel.
— Uma operacao do tanque é possivel.

9.1.2.3 Notas gerais

§ § § 9

9.1.2.4 Apés ainstalagido

Nota

O comprimento maximo permitido do anel de distribuigdo sdo 30 m.

Nota

A instalagdo do sistema tem de ser efectuada por um técnico
devidamente formado.

Nota

Em fungéo da qualidade da agua podem eventualmente ser
necessarios componentes adicionais de pré-tratamento de agua.

Nota

De modo a prevenir fugas (p. ex. do descalcificador) € necessario um
detector de fugas adicional com uma valvula de bloqueio.

Nota
Acessorios

Qualquer instalagao, modificagdo ou reparagdo em que seja
necessario abrir o dispositivo, sé podem ser efectuadas por pessoas
devidamente autorizadas pelo fabricante e s6 sdo autorizadas quando
s&o utilizados acessorios originais!

ApOds a instalacao da AquaWTU 125/250, tem de ser realizada uma
desinfeccao e comprovar a eficacia da desinfecgdo com um teste
microbiolégico.
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9.1.3

9.1.31

Rede de alimentagao elétrica

Requisitos gerais

Cabo de alimentagao

Instalagao eléctrica

Pré-requisitos especificos

do equipamento

@D

Ao conectar a maquina a alimentagéo eléctrica tém de ser observados
os standards e regulamentos nacionais.

Se o cabo da alimentacgao elétrica for trocado, somente o cabo original
apresentado no catalogo de pegas sobressalentes deve ser usado.

Ao conectar a maquina a alimentacgéo eléctrica tém de ser observados
os standards e regulamentos nacionais.

Ao utilizar equipamentos da classe de seguranga |, a qualidade do
condutor de proteccéo da instalagéo é de particular importancia.

E necessario ter em consideracdo que em muitos paises a
regulamentacgao € determinada pelas autoridades nacionais.

Nota

A instalagéo do sistema nao deve ser efectuada muito préxima de
outros aparelhos. Uma instalagao sobreposta nao € 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.

9-4
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9.2

9.2.1

Qualificagao operacional

Observar antes da qualificagao operacional

Qualificagao do verificador

Somente para a
qualificagao operacional

Dados técnicos

Radiagao
electromagnética

Conector

Acessoérios de medigao e
auxiliares

Precaucgodes

Medidas de seguranga
ESD

A qualificagao operacional tem de ser realizada pela Assisténcia
Técnica da Fresenius Medical Care ou por um técnico por eles
autorizado.

A primeira colocagao em funcionamento sé pode ser realizada por
pessoas devidamente qualificadas que, com base na sua formacao,
conhecimentos e experiéncia pratica adquirida, sejam capazes de
efectuar as verificagdes correctamente. Além disso, as pessoas que
realizam estas verificagdes ndo podem estar sujeitas a quaisquer
directivas aquando do desempenho desta actividade.

As seguintes informacdes destinam-se somente a qualificagao
operacional. Estas informagbes ndo tem validade para a nova
qualificagdo operacional de equipamentos imobilizados ou
temporariamente imobilizados.

— As informagdes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.
— Os dados especificos de desempenho e ligagdo podem ser
consultados no capitulo Dados Técnicos.

N&o é permitido utilizar equipamentos que irradiem ondas
electromagnéticas, (p. ex. walkie-talkies, telemdveis, telefones sem fio
e todo o equipamento de transmisséo de radio) no espaco onde estéo
a decorrer tratamentos com sistemas de hemodialise. A utilizagdo dos
mesmos pode causar anomalias no funcionamento.

O conector deve ser sempre bem acessivel.

Para as atividades descritas neste documento, € um requisito que os
acessorios de medicao e auxiliares técnicos necessarios estejam
disponiveis.

Os danos visiveis tem de ser eliminados antes da ligacao.

Antes de abrir o equipamento e nos trabalhos no equipamento aberto,
deve observar o seguinte:

> Proteger os componentes contra a agdo da humidade.
> Nao tocar nas pegas condutoras de tensao.
> Todos os conectores, conexdes e componentes sé podem ser

encaixados ou removidos no estado sem tensio.

As medidas de seguranga ESD em vigor tém de ser cumpridas para
reparagdes e substituicdes de pegas.
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9.2.2 Executar a qualificagao operacional

A qualificagédo operacional s6 pode ser realizada com o protocolo atual
de colocagao em funcionamento. Um atual protocolo de colocagao em
funcionamento esta incluido no Manual de Servigo.

9.2.3 Outros aspectos da colocagao em funcionamento

Notas gerais

@:

Nota

A instalagdo do sistema de pré-tratamento de agua tem de ser
concluida antes de colocar o equipamento em funcionamento.

O planeamento e a execucgao dos trabalhos devem ser efectuados por
técnicos especializados.

A colocagédo em funcionamento sé pode ser realizada por pessoas
devidamente formadas ou por um técnico especializado em
conformidade com os regulamentos!

Nota

A colocagédo em funcionamento do equipamento tem de ser efectuada
por um técnico devidamente formado.

9-6
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9.3

9.3.1

9.3.2

9.3.3

Colocacao fora de operacao / remogao de servigo / nova
qualificagao operacional

Desativacao

Remocgao de servigo

l@:

Nota

Para informagdes sobre a desativagdo do equipamento deve contactar
a Assisténcia Teécnica local.

Nota

Para informagdes sobre a remogao de servico do equipamento deve
contactar a Assisténcia Técnica local.

Nova qualificacao operacional

@:
@D

Nota

Uma nova qualificagdo operacional e instrugdo sé deve ser realizada
por pessoas autorizadas.

Nota

No estado da entrega, uma qualificagdo operacional ja foi realizada no
equipamento.

A instalagéo é na verdade uma nova qualificagdo operacional que é
tratada como uma qualificagdo operacional.

Aviso
Observar no caso de uma requalificagao operacional!

> No caso de uma requalificagdo operacional, € necessario testar a
pressao minima indicada da alimentacéo da agua .
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10 Transporte / armazenamento

10.1 Transporte

@)

10.1.1 Dentro de edificios

10.1.2 Fora de edificios

10.2 Armazenamento

@)

@)

Nota

> Nao inclinar, nao deixar cair!

Para evitar que a instalagao caia ou sofra danos, o AquaWTU 125/250
deve ser empurrado lentamente para fora ou dentro do elevador,
quando passar sobre juntas no piso, desniveis e relevos.

O AquaWTU 125/250 deve ser transportado sempre na vertical. Para
o transporte em veiculos, a carcaga tem de ser suficientemente
protegida contra danos (possivelmente a embalagem de transporte
original do fabricante). Além disso, € necessario observar as
temperaturas ambientais permitidas para o transporte fora de edificios.

Nota

Antes de proceder ao transporte da AquaWTU 125/250 devera
esvaziar o deposito de sal (salmoura).

Nota

Apés um periodo mais longo de armazenamento, o equipamento deve
ser suficientemente limpo e desinfetado.

10.2.1 Condigoes de armazenamento

A AquaWTU 125/250 tem de ser armazenada num espago bem
ventilado com poucas variagdes da temperatura.
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Nota

Armazenar na posic¢ao vertical.

Nota

Nao é permitido armazenar o aparelho no exterior!

]

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

10.2.2 Armazenamento de maquinas conservadas

Aviso
A Eficacia do produto de conservagao

O tempo de armazenamento em estado conservado é de max.
12 meses.

Para prevenir o crescimento de microrganismos, a AquaWTU 125/250
tem de ser submetida a um novo procedimento de conservacéao, 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

Nos estados membros da UE, o equipamento é eliminado em
conformidade com a "Directive on waste electrical and electronic
equipment" (diretiva WEEE). Deverao igualmente ser observados os
requisitos legais locais.

Antes da devolugao ou eliminagao do equipamento, todos os materiais
de consumo fixados nele devem ser removidos e o equipamento deve
ser desinfetado de acordo com as informagdes do fabricante (ver o
capitulo 6.2 na pagina 6-1).

10.3.2 Informagodes para empresas de reciclagem e tratamento de residuos

Nos estados membros da UE, o equipamento é eliminado em
conformidade com a "Directive on waste electrical and electronic
equipment” (diretiva WEEE). Deverao igualmente ser observados os
requisitos legais locais.

Antes de devolugao ou eliminagao, a organizagao responsavel deve

garantir que todos os materiais de consumo fixados no equipamento
sdo removidos e que o equipamento é desinfetado de acordo com as
informacdes do fabricante (ver capitulo 6 na pagina 6-1).

A organizagao responsavel, além disso, deve informar a empresa
responsavel pela desmontagem e eliminagdo do equipamento, antes
do inicio das medidas de eliminagdo, sobre o seguinte:

— O equipamento pode estar contaminado por ocasido da devolugao.
Para a desmontagem, por isso, sdo necessarias precaugoes
adequadas, como o uso de equipamento de protegédo pessoal.

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

> As baterias e os acumuladores devem ser eliminados corretamente
de acordo com os regulamentos locais.

A pedido, as empresas de tratamento de residuos colocam outras
informacgdes a disposicao.

Filtros Os filtros podem ser rejeitados juntamente com o lixo normal
domeéstico.
Lampada UV A lampada UV tem de ser entregue num ponto de recolha de lampadas

incandescentes ou de lixo especial.

Os restantes componentes tém de ser destruidos no final do seu tempo
de vida de acordo com as respectivas normas nacionais.
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10.3.3 Manuseamento de desinfectantes

Observar sempre as informagdes do fabricante (p. ex. roupa de
protecdo, armazenamento, dosagem, data de validade) do desinfetante
usado.

As condig¢des locais de descarga, se definidas, devem ser esclarecidas
e cumpridas antes do uso do desinfetante.
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11 Verificacoes Técnicas de Seguranca /
manutencao

11.1 Informacgoes importantes sobre as verificagoes técnicas de
seguranca/medidas de manutengao

Verificag6es Técnicas de As primeiras VTSs sdo necessarias no maximo antes do término do

Segurancga (VTS) 24° més seguinte apos a primeira colocagdo em funcionamento depois
da entrega da fabrica. Todas as outras VTSs sao necessarias no
maximo antes do término do 24° més seguinte apds a ultima VTS

executada.
Medidas de manuteng¢ao As medidas de manutengao sdo uma recomendacéao do fabricante.
(MA) As medidas de manutencgéo sao destinadas a evitar as avarias e devem

ser executadas pela primeira vez no maximo antes do término do

12° més seguinte apos a primeira colocagéo em funcionamento depois
da entrega da fabrica. Todas as outras medidas de manutengéo séo
necessarias no maximo antes do término do 12° més seguinte apoés a
ultima medidas de manutengao executada.

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

Os controlos s6 podem ser realizados por pessoas devidamente
qualificadas que, com base na sua formagdo, conhecimentos e
experiéncia pratica adquirida, sejam capazes de efectuar as
verificagdes corretamente. Além disso, as pessoas que realizam estas
verificagbes ndo podem estar sujeitas a quaisquer directivas aquando
do desempenho desta actividade.

Dados técnicos As informagbes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.

Documentos As verificagdes técnicas de seguranga, os pontos de manutengéo e
outras explicagdes sobre a execugdo encontram-se no Manual de
Servigo.

A pedido podem ser fornecidos protocolos.

A execugao das Verificagdes Técnicas de Seguranga tem de ser
registada no Registo dos Dispositivos Médicos.
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® Organizagao responsavel e prazos

Aviso
Area de responsabilidade da organizagao responsavel

— A organizagao responsavel tem de assegurar que as Verificagdes
Técnicas de Segurancga (VTS) séo realizadas.

As Verificagbes Técnicas de Seguranca (VTS) tém de ser realizadas
todos os 24 meses.

11.2 Protocolo de verificagcao VTS / MA

11.2.1 De validade geral segundo EN 60601-1

Intervalo

Pessoas autorizadas

@

Cabo de conexao a
alimentacgéo elétrica

@)

Nota

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

Nota

As verificagdes s6 podem ser realizadas por pessoas devidamente
qualificadas, que com base na sua formagao, conhecimentos e
experiéncia pratica adquirida sejam capazes de efectuar as
verificagdes correctamente.

Nota

Uma troca do cabo de conexéao a alimentagao elétrica s6 deve ser feita
por um técnico de servigo autorizado.
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11.3 Procedimentos de manutencao

11.3.1 Intervalos de substituicao para os elementos filtrantes

@ Nota
Os filtros (F1/F2/F4) tém de ser substituidos pelo menos todos os
3 meses. A substituicdo do filtro tem de ser registada no manual do
equipamento. Se a qualidade da agua de alimentagao for ma, podera
ser necessario proceder a substituicdo num menor espaco de tempo.

Resolugao

Intervalo

(F2) Filtro de carvéao activado 5 pm:

> Substituir o elemento filtrante; codigo do artigo: 632 155 1

pelo menos todos os 3 meses

(F1) Microfiltro 10 pm:
> Substituir o elemento filtrante; cédigo do artigo: 630 880 1

pelo menos todos os 3 meses

(F4) Opcao: Pré-filtro 20 pm:
> Substituir o elemento filtrante; codigo do artigo: 632 733 1

pelo menos todos os 3 meses

maior frequéncia. O indicador de estado sinaliza o estado do filtro.

Se a agua de alimentagéo possuir um elevado nivel de contaminagéo, os filtros tém de ser substituidos com

11.3.2 Indicador de estado no filtro

Com o indicador de estado analdgico na cabega do filtro, & possivel

consultar o estado do filtro. Desta forma é indicada uma substituicao
necessaria do cartucho do filtro, antes dos intervalos de substituicdo
recomendados.

Indicador de estado

Mensagem

Resolugcao

CLEAN (indicador verde):

O filtro esta pronto para a
operagao.

CHANGE (indicador amarelo): E recomendada, a

substituicdo do filtro.

DIRTY (indicador vermelho):

O filtro tem de ser substituido.
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11.3.3 Substituicao do filtro e purga do ar na unidade do filtro

) Substitui¢ao do filtro / Interior da maquina

(F1)

(F2)

Tipo de filtro Descrigao
F1 Microfiltro 10 um
F2 Filtro de carvao activado
5um
® Procedimento para a substituigdo do filtro

> Desligar a unidade no interruptor de corrente OFF.

> Fechar a véalvula de corte na admissao da agua.

> Colocar um recipiente por baixo do filtro.

> Abrir a torneira de drenagem no filtro; drenar a agua.

> Fechar a torneira de drenagem.

> Desapertar o compartimento do filtro.

> Remover o filtro e rejeitar o filtro juntamente com o lixo doméstico.
> Inserir o filtro novo e fechar o compartimento do filtro.

> Voltar a abrir a admisséo da agua na valvula de corte.

> Ligar a unidade.
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° Realizar a purga do ar do filtro

Apos a substituicao do cartucho do filtro, a purga do ar é realizada
durante a lavagem.

O botéo de purga do ar situa-se atras da indicagéo do filtro.

> |niciar o processo de lavagem.

> Premir simultaneamente o botdo de purga até o ar ser
completamente purgado da carcaga do filtro (aprox. 5-10 min).

A purga do ar esta concluida.

11.3.4 Realizar a substituicao do filtro na unidade opcional de pré-filtro

@ Nota
Para a unidade opcional de pré-filiro sdo validos os intervalos de
substituicdo gerais para os elementos filtrantes.

O elemento filtrante do pré-filtro opcional (F4) deve ser substituido
todos os 3 meses. Se a qualidade da agua de alimentagao for ma,
podera ser necessario proceder a substituicdo num menor espaco de
tempo.

Y Substituir filtro / Face traseira da maquina

(F4)

Tipo de filtro Descrigao

F4 Pré-filtro 20 ym
Cadigo do artigo: 632 733 1
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) Procedimento para a substituicdo do pré-filtro opcional

> Desligar a unidade no interruptor de corrente OFF.

> Fechar a valvula de corte na admisséo da agua.

> Colocar um recipiente por baixo do filtro.

> Retirar cuidadosamente o copo de filtro com a respectiva chave.
> Remover o filtro e rejeitar o filtro juntamente com o lixo doméstico.
> Inserir o novo filtro no copo do filtro e enroscar.

> Encher o copo do filtro com agua e enroscar na maquina.

> Voltar a abrir a admisséo da agua na valvula de corte.

> Ligar a unidade.

® Purga do ar do pré-filtro opcional

> Lavar a maquina 5 até 10 min., onde é realizada uma purga
automatica do ar do filtro.

A substituicao do filtro no pré-filtro opcional esta concluida.

11.3.5 Apo6s cada substituicao de um filtro

@ Nota
Todas as substituigbes dos filtros devem ser documentadas.
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12 Dados técnicos

12.1 Dimensoes e peso

Dimensoes

Peso

Y Dados da maquina

Saida de permeado
(a 15° C) AquaWTU 125

Saida de permeado
(a 15° C) AquaWTU 250

Queda da pressdao max.
(através da membrana)

Entrada da agua de
alimentagao

Rendimento

Taxa de rejeigao

Pressao de entrada da
agua de alimentagao

Pressao do concentrado

@:

Nivel sonoro

Largura: 510 mm
Profundidade: 580 mm (incl. pré-filtro 720 mm)
Altura: 925 mm

aprox. 110kg

125 I/h com uma contrapressao de 1,5 bar

250 I/h com uma contrapresséao de 1,5 bar

0,9 bar

SDI <5

aprox. 50-75 %
> 99 % para bactérias e endotoxinas
> 96 % de sais dissolvidos (valor médio)

3,56 bar

max. 17 bar

Nota

O volume de permeado depende da temperatura da agua de
alimentacgao, da pressao diferencial de operagao, do estado do médulo
utilizado (grau de obstrugao).

Nivel sonoro com "Producgao”: 49-50 dB (A) em distancia de 1 m.
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® Descalcificador

Poténcia

Regeneragao

Backwash

Reserva de sal

Poténcia: 20 I/min (operagdo continua)

Capacidade por regeneragao

Disco n.° 1: até 11 °dH Regeneragéo todos os 712 |
Disco n.° 2: até 23 °dH Regeneragéo todos os 356 |
Disco n.° 3: até 30 °dH Regeneracgao todos os 237 |
Regeneracao

Consumo de sal 0,5 kg

Tempo 11 min
Consumo de agua 34 |

por enchimento de sal

Numero de regeneragoes que podem ser realizadas 30

5 1/min

15 kg

) Pré-filtro e microfiltro
Tamanho dos poros
Pré-filtro 10 um
Filtro de carvao activado 5um
Pré-filtro (opgao) 20 ym
Material
Cabeca Polipropileno
Caixa Estireno acrilonitrilo
Vedante Buna-N
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Bomba

Parametros da bomba

Pressao de saida maxima 17 bar
Vo]ume de distribuicao

maximo

— AquaWTUu 125 380 Ih
— AquaWTUu 250 730 I/h

Sistemas de indicagao e seguranga

Célula de condutividade

Célula de condutividade do
permeado 1

0-500 uS + 5 % (valor medido)

Célula de condutividade do
permeado 2

0-500 pS + 5 % (valor medido)

Pressao de entrada de agua

Transdutor de pressao p W:

0-34 bar £ 1 % (do valor final)

Caudalimetro

Indicador de fluxo

164 impulsos/l £ 2 % (do valor
final)

Lampada de esterilizagao UV

Poténcia

6 Watt

Fusivel

2x 1 AF
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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 séo
determinantes.

8.
9.

N o ok~ 0N =

) Fresenius Medical Care
1 Type:  AquaWTu 250 11
2 [SN] 74451234 EC| 041 10
3 ol 0D
Power: 230V N~ 50 Hz

4 max. 950 VA

Fresenlus Medical Care AG & Co. KGaA
5 g g e Ra

Tipo de identificagao

Numero de série

Cddigo de barras: numero de série

Valores de alimentagao

Fabricante: ano de fabrico e enderecgo do fabricante

Tipo de pega de utilizagéo (grau de protegéo do paciente): tipo B

Identificacdo de dispositivos eléctricos e electrénicos
(O aparelho néo pode ser eliminado com o lixo doméstico.)

Protecéo contra a entrada de liquidos: pingos de agua
Marca CE

10.Cdodigo do equipamento (Cédigo EC)

11.Capacidade do equipamento

12-4
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12.3 Seguranca eléctrica

Aviso
A Perigo de ferimento devido a tensao eléctrica.

O contacto com pecas sob tensdo 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 protecgéo.

Classificagao conforme EN 60601-1, IEC 60601-1

Tipo de protecgao contra Nivel de seguranca |
choque eléctrico

Grau de protecgao contra Tipo B
choque eléctrico

Grau de protecc¢ao contraa Pingos de agua
penetracao de liquidos

Correntes de fuga Conforme IEC 60601-1 Edigéo 3.1 (EN 60601-1 + A1)

Parametros adicionais

Parametros Valores

Altitude de instalagao Até 3000 m . NN

Categoria de sobretensao Il

Categoria de emissao I

Categoria de equipamento I'b

Modo de operagao Operacgao continua

Aviso
Nao é permitido tocar simultaneamente no paciente e em componentes
metalicos do aparelho.
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12.4 Alimentacgao eléctrica

Tensao de rede

Conexao a alimentacgao
eléctrica

Consumo de corrente

Poténcia do motor

Protec¢ao do motor

12.5 Fusiveis

~110V; 60 Hz
~120V; 60 Hz
~ 220 V/230 V; 50 Hz
~220V/230 V; 60 Hz
~240V; 50 Hz

(O critério decisivo é a tensao na linha e a frequéncia indicada na

etiqueta de identificacdo da maquina.)

16Aa~230V

— 3.9 A corrente nominal/tipo de tenséo (~ 220-240 V);
— 7.5-8.2 A corrente nominal/tipo de tenséo (~ 110-120 V)

0,55 kW

5A

Nota

A substituicao de fusiveis so é realizada por pessoal devidamente

qualificado.
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12.6 Informacgoes sobre a compatibilidade eletromagnética

12.6.1 Distancias minima entre a fonte de radiagao e o equipamento médico elétrico

Os equipamentos médicos eléctricos estao sujeitos a medidas de
precaugao especiais, relativamente a compatibilidade eletromagnética
(CEM).

Os dispositivos de comunicagdo moéveis e portateis com potencia de
emissao de alta frequéncia (fontes de radiagdo que irradiam ondas
eletromagnéticas) podem influenciar os equipamentos médicos
eléctricos. Isto pode levar a avarias no funcionamento dos
equipamentos médicos eléctricos.

Por isso, as fontes de radiagdo no ambiente dos equipamentos
médicos eléctricos tem de manter uma determinada distancia minima.

Aviso

Perigo para o paciente devido ao funcionamento incorreto do
equipamento

A utilizagao de cabos e acessorios elétricos diferentes daqueles
apresentados no manual de operagdes pode levar a uma maior
emissao de interferéncias eletromagnéticas ou uma resisténcia

eletromagnética menor do equipamento.

> Usar somente os acessorios e cabos autorizados pelo fabricante.

Os dispositivos e comunicagado RF portateis podem ser, p. ex., as
fontes de radiagcdo mencionadas a seguir (exemplos de dispositivos):
telemdvel, smartphone, tablet-PC, telefone sem fio, notebook/laptop,
teclado sem fio, rato sem fio, altifalante sem fio, comando a distancia
(o comando a distancia especifico do equipamento do fabricante nao é
afetado.)

Aviso

Perigo para o paciente devido a incompatibilidade
eletromagnética entre os aparelhos

A radiagao eletromagnética de um outro aparelho pode causar o
funcionamento incorreto do aparelho.

> Na&o usar o aparelho imediatamente préximo a outros aparelhos ou
empilhado com outros aparelhos.

Se for necessaria a operagao imediatamente préximo a outros
aparelhos ou empilhado com outros aparelhos:

> Observar o aparelho para controlar a operagao correta.
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Aviso

Perigo para o paciente devido ao funcionamento incorreto do
equipamento

O funcionamento incorreto do aparelho pode ser causado por uma
radiagdo de alta frequéncia (fonte de radiagao).

> Manter as distancias minimas a fonte de radiacao.

12-8 Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250 [FU-PT 6A-2017



Capitulo 12: Dados técnicos

12.6.2 Diretrizes e declaragao do fabricante sobre CEM

As informagdes sao relativas aos requisitos da IEC 60601-1-2:2007.

Emissobes eletromagnéticas

Directrizes e declaragao do fabricante - emissées electromagnéticas

O aparelho AquaWTU 125/250 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O cliente ou o utilizador do aparelho AquaWTU 125/250 deve garantir que este € utilizado num ambiente com

essas caracteristicas.

Emissoes Conformidade | Meio eletromagnético - Diretrizes

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 O aparelho AquaWTU 125/250 utiliza energia RF unicamente
para o seu funcionamento interno. Sendo as suas emissdes RF
muito baixas, € pouco provavel que estas provoquem qualquer
interferéncia em equipamentos electronicos na sua
proximidade.

Emissdes RF CISPR 11 Classe B O aparelho AquaWTU 125/250 pode ser utilizado em todos os

— . estabelecimentos, incluindo habitagdes e outros directamente

Emissoes harmonicas Classe A ligados a rede de alimentacgdo publica de baixa tenséo que

IEC 61000-3-2 fornece igualmente prédios para efeitos domésticos.

Flutuagdes da voltagem / | Conforme

emissdes oscilantes
IEC 61000-3-3
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® Imunidade eletromagnética

Directrizes e declaragao do fabricante — imunidade electromagnética

O aparelho AquaWTU 125/250 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O cliente ou o utilizador do aparelho AquaWTU 125/250 deve garantir que este é utilizado num ambiente com

essas caracteristicas.

Verificag6es de
imunidade
electromagnética

IEC 60601-Nivel de
teste

Nivel de
conformidade

Meio electromagnético - Directrizes

Descarga
eletrostatica (ESD)
conforme

IEC 61000-4-2

16 kV descarga de
contacto

18 kV descarga de
ar

+6 kV descarga de
contacto

+8 kV descarga de
ar

Os pavimentos tem de ser em madeira,
betdo ou tijoleira. Se o pavimento estiver
revestido com material sintético, a
humidade relativa do ar tem de ser no
minimo de 30 %.

Transiente eléctrico

12 kV para cabos de

+2 kV para cabos de

A qualidade da tensdo de alimentagao

rapido/Burst rede rede devera ser a tipica de um meio comercial
IEC 61000-4-4 11 kV paracabosde | Nao aplicavel ou hospitalar.
entrada e saida
Sobretenséo +1 kV tenséao +1 kV tenséao A qualidade da tensao de alimentagéao
IEC 61000-4-5 terminal externo - terminal externo - devera ser a tipica de um meio comercial
terminal externo terminal externo ou hospitalar.
12 kV tenséo +2 kV tenséo
terminal externo - terminal externo -
terra terra
Quebras de <5 % Ut (quebrade | <5 %Ur(quebrade | No caso de interrupgbes da alimentagéo

voltagem, breves
interrupcoes e
variagdes da
voltagem de
alimentagao

IEC 61000-4-11

> 95 % na Ut) para
0,5 ciclos

40 % Ut (quebra de
60 % na Ug) para
5 ciclos

70 % Ut (quebra de
30 % na Ug) para
25 ciclos

<5 % Uy (quebrade
> 95 % na Ut) para
5s

> 95 % na U) para
0,5 ciclos

40 % Uy (quebra de
60 % na Uy) para
5 ciclos

70 % Ut (quebra de
30 % na Uy) para
25 ciclos

<5 % Ut (quebrade
> 95 % na U) para
5s

de energia, o acumulador do aparelho
AquaWTU 125/250 fornece a energia
sem atraso.

Campo magnético
da frequéncia de
alimentacao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campos magnéticos da frequéncia de
alimentacao devem ter niveis
caracteristicos do local de um ambiente
comercial e/ou hospitalar.

Observacao: Ut corresponde a voltagem da corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste

12-10
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Directrizes e declaragao do fabricante — imunidade electromagnética

O aparelho AquaWTU 125/250 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O cliente ou o utilizador do aparelho AquaWTU 125/250 deve garantir que este é utilizado num ambiente com
essas caracteristicas.

Verificagoes de IEC 60601-Nivel de | Nivel de Meio electromagnético - Directrizes
imunidade teste conformidade
electromagnética

Equipamentos RF portateis e méveis ndo
devem ser utilizados na proximidade do
aparelho AquaWTU 125/250, incluindo
os cabos, sendo necessario considerar a
distancia de seguranga recomendada,
calculada a partir da equacgao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de seguranga recomendada:

RF conduzida 3 Vims 3 Vg d=1,17\P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz para 150 kHz a < 80 MHz

RF radiada 3V/m 3V/m d=0,35VP

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz para 80 MHz a < 800 MHz
d=07P

para 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é poténcia nominal maxima do
transmissor em Watts (W) conforme
especificagdes do fabricante e d a
distancia de seguranga recomendada em
metros (m).

A intensidade do campo magnético dos
transmissores radio fixos determinada por
um estudo electromagnético do local?
devera em todas as frequéncias ser
inferior ao nivel de conformidade.?

Poderao ocorrer interferéncias
(({ : })) na proximidade de equipamentos
. identificados com o seguinte
simbolo.

Observacgao: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao electromagnética
¢ influenciada pela absorcgéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

a Aintensidade do campo dos transmissores de RF fixos, tais como, esta¢des base para telefones radio
(celular/sem fio) e radio moveis terrestres, estagdes radio amadores, radiodifusdo em AM e FM e difusao
de televisdo n&o pode teoricamente ser predeterminada com precisao. Para determinar o ambiente
electromagnético relativo a transmissores fixos, devera ser considerado um estudo electromagnético do
local. Se a intensidade medida dos campos magnéticos no local onde o aparelho AquaWTU 125/250 ¢
utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel, o aparelho AquaWTU 125/250 devera ser
verificado para confirmar a sua correta operacdo. No caso de se verificar um desempenho anormal, podera
ser necessario tomar medidas adicionais, tais como alterar a disposigao ou o local de instalagéo do
aparelho AquaWTU 125/250.

b Acima do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, a intensidade dos campos magnéticos devera ser
inferior a 3 V/m.
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® Distancia de seguran¢a recomendada entre equipamentos de telecomunicagao RF méveis e
portateis e o aparelho

Distancias de seguranga recomendadas entre equipamentos de telecomunicagdao RF moveis e portateis
e o aparelho AquaWTU 125/250

O aparelho AquaWTU 125/250 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético, com disturbios RF
controlados. O cliente ou o utilizador do aparelho AquaWTU 125/250 podem prevenir a interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdo RF mdéveis e portateis
(transmissores) e o aparelho AquaWTU 125/250, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de
saida maxima do equipamento de comunicagao.

Poténcia nominal do Distancia de separagao de acordo com a frequéncia de transmissao m
transmissor
150 kHz a < 80 MHz 80 MHz a < 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W — — _
d=1,2+P d=1,2P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores, cuja poténcia nominal maxima nao esta indicada na tabela acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacgao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

Observagao: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao electromagnética
é influenciada pela absorcgéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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12.7 Condigoes de operacao

Temperatura de operagao
Pressao atmosférica

Humidade relativa

° Agua de alimentagio
Temperatura de entrada
Pressao de entrada

Caudal entrada
AquaWTuU 125

Caudal entrada
AquaWTU 250

A

+5°Ca+40°C
700 hPa a 1150 hPa

max. 80 % (sem condensagao!)

+5°Ca+30°C
3,5 bar a 6 bar, dindmica

Min. 600 I/h

Min. 900 I/h

Qualidade da agua de alimentagao

Aviso

Na disposi¢ao do tratamento é necessario garantir que os seguintes

parametros sdo observados.

Parametros Valor Unidade
pretendido

Dureza da agua <30 °dH
Ferro <0,1 mg/l
Manganésio <0,05 mg/l
Cloretos <100 mg/l
Silicato <25 mg/|
Cloro total (cloro livre e <0,1 mg/|
cloraminas)
Condutividade < 2000 uS/cm
Sélidos Totais Dissolvidos <1500
pH 6-8
SDI <5
(SDI: indice de densidade de
particulas ou indice de coldides)
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@ Nota
Uma diferente qualidade da agua pode danificar a membrana ou
provocar uma substituicdo prematura da membrana.

Pré-tratamento da agua Um pré-tratamento da dgua é determinado apds uma analise da agua.

12.8 Condicoes de armazenamento

Para informagbes adicionais (ver capitulo 10.2.1 na pagina 10-1).

12-14 Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250 [FU-PT 6A-2017



Capitulo 12: Dados técnicos

12.9 LigacgoOes externas opcionais

Para a AquaWTU 125/250 nao ha possibilidade de ligagdes externas.

12.10 Materiais utilizados

@ Nota
Os materiais dos tubos tem de ser compativeis com alimentos, agua
potavel e suficientemente resistentes aos quimicos.

Os materiais com fundo cinza entram em contacto com agua de dialise,
liquidos de dialise ou concentrados de liquido de dialise.

Os componentes revestidos com agua de dialise ndo sdo nocivos
fisiologicamente, segundo DIN EN ISO 10993-1.

Materiais

PP Polipropileno

PSU Polissulfona

EPDM Borracha de etileno-propileno
PCV Policloreto de vinilo

Ti, Titanio

Metais Material

VA 1.4571 Aco inoxidavel

VA 1.4404 Ago inoxidavel
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13 Defini¢coes

13.1 Definigcoes e termos

Agua de dialise Uma bomba pressurizadora, moédulo de membranas e dispositivos de
monitorizagao apropriados sao utilizados para produzir agua de didlise
a partir de agua para consumo humano.

Dialisante Liquido utilizado na hemodialise
Qualificagao operacional Colocagao em funcionamento
Primeira qualificagdo Primeira colocagdo em funcionamento
operacional

Nova qualificagao Recolocagado em funcionamento
operacional

13.2 Abreviaturas

AC Corrente alternada

CD Condutividade

DC Corrente directa

Fig. Figura (diagrama)

LED Diodo emissor de luz

MA Manutencgao

ol Unidade de osmose inversa

VTS Verificagbes Técnicas de Segurancga
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13.3 Simbolos

v

P21

Equalizador de potencial

Proteccao contra a entrada de liquidos gotejantes e de corpos

estranhos solidos > 50mm

Tipo de peca de utilizagdo (grau de protecao do paciente): tipo B

Corrente alternada

Terminal condutor de protecgéo

A marca CE documenta a conformidade com a diretiva MDD 93/42

CEE; (MDD: Medical Device Directive)
Instituicdo designada: TUV PRODUCT SERVICE 0123

Identificacédo de dispositivos eléctricos e electrénicos
(O aparelho nao pode ser eliminado com o lixo doméstico.)
Aviso sobre radiagao nao ionizante

Fabricante: ano de fabrico e endereco do fabricante
Numero de série

Cddigo do equipamento (Codigo EC)

Seguir o Manual de Operagdes

Observar as instrucdes de utilizagado

Alimentacéo da agua de didlise

Retorno da agua de dialise

Entrada de agua de alimentagao

Dreno

Proibido empurrar!

13-2
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Antes de abrir: desligar o cabo de alimentagao.

f Atengéo, tensao eléctrica perigosa

Atencéao

max. 6 bar Pressao de entrada maxima permitida
max. 10001/h Fluxo maximo permitido na entrada
T T Armazenar na posic¢ao vertical!
ynl- ..... vare Faixa de temperatura de armazenamento permitida
min, +! 5°C ‘
QU Proteger contra a radiagao solar (luz UV)!
Z
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13.4 Certificados

A pedido, o servigo local coloca a disposig¢édo a atual versao valida do
certificado CE.
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14 Opcoes

14.1 Controlo remoto (Opcional)

O controlo remoto € utilizado para comutar a distancia entre os
programas SUPPLY (PRODUCAOQ) e STANDBY (EM ESPERA).

Destina-se a indicagao e detecgao de anomalias e sinaliza com um
alarme sonoro e indicagao visual as condi¢des de operagao a distancia.

O controlo remoto existe na versao de superficie plana ou embutida.

14.1.1 Controlo remoto

Rermote Conirol

O AauAsHEE 08
8 & s
4
7
5
6

& Manual

Fresenius Medical Care

Legenda
Pos. Componentes
1 Indicador verde: OPERAGAO
2 Indicador amarelo: AVISO / INFORMAGAO
3 Indicador vermelho: AVARIA
4 Indicagdo: produto ndo OK
5 Indicagéo: alarme da maquina
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Pos. Componentes

6 Tecla /O (Ligar/Desligar):
— Comutar entre SUPPLY (PRODUGAO) - STANDBY (EM ESPERA)
— Controlo do volume do alarme sonoro

7 Indicagdo: STANDBY (EM ESPERA)

8 Indicagdo: SUPPLY (PRODUCAOQ)

14.1.2 Descricao do funcionamento do controlo remoto FBA

Fungéao da posigao 1/2/3

Funcao da posicao 4

Funcao da posicado 5

Funcao da posicado 6

Controlo do volume do
alarme sonoro

Funcao da posigao 7

Funcao da posicdo 8

Indicador de estado:

O LED verde, amarelo e vermelho indicam o estado actual ou o estado

de operagéo:

Indicador de estado Descrigao
Verde Operagao
Amarelo Aviso/Informagéao
Vermelho Alarme

Informagao sobre o produto:

Os limites de alarme programados da condutividade e

temperatura foram excedidos.

Alarme da maquina:

Outra anomalia na maquina (além do alarme da condutividade e

temperatura).

Comutagio entre SUPPLY (PRODUCAOQ) e STANDBY (EM

ESPERA):

> Ao premir a tecla I/O (durante aprox. 2 segundos), a unidade
comuta entre o modo STANDBY (EM ESPERA) e o modo SUPPLY
(PRODUCAO). Ao premir a tecla, o programa selecionado comeca
a piscar e sera activado apos 2 segundos. Apos premir a tecla, o
programa seleccionado comega a piscar e € activado apos
2 segundos. Estas fungdes de comutagédo foram desenvolvidas de
modo a evitar que qualquer pressao nao intencional da tecla I/0 seja
considerada, sendo igualmente o operador informado através do
piscar dos indicadores (7 / 8) do modo de operagao que se segue
(SUPPLY(PRODUGAO) ou STANDBY (EM ESPERA)).

> Premir a tecla I/O até o alarme sonoro desligar-se automaticamente.

O indicador indica:
Unidade RO parada

O indicador indica:

Unidade RO em funcionamento

14-2
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14.1.3 Portas de ligagao

Controlo
| | | remoto |

Portas de Controlo do RS 232
controlo tanque

Sensor de fuga

O controlo remoto é conectado na parte inferior da unidade de controlo
através do conector sub-D9.

Programacgao do controlo O controlo remoto pode ser programado para AquaB,
remoto AquaWTU 125/250 ou CDS, Aquasafe ou Aquastore.

A programacao é efectuada pelo técnico de assisténcia técnica.

14.2 Controlo do tanque do permeado (Op¢ao)

A opgéao controlo do tanque de permeado destina-se ao enchimento
automatico de um tanque de armazenamento de permeado com agua
de dialise.

O controlo do tanque do permeado depende da configuragao da
unidade.

@ Nota
A opcao controlo do tanque do permeado nao pode ser utilizada

com o Genius®.

Tank control on/off (Controlo tanque ligado/desligado) (Configuragao
por defeito: desligado)

No menu definicbes existe a opgao Set Tank Control (Definir controlo
tanque), esta permite seleccionar entre Tank control on (Controlo
tanque ligado) e Tank control off (Controlo tanque desligado).

14.2.1 Controlo do tanque do permeado com sensor de nivel

Portas de ligagao

Controlo do
| | tanque |
Portas de RS 232
controlo
Sensor de fuga Controlo
remoto

Depreende-se que trés sensores de nivel estdo conectados ao
conector sub-D de 15 pinos (controlo do tanque) da placa EAZ, que
estabelece a ligagao a terra, quando o nivel de enchimento esta acima
do nivel do respectivo sensor.
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Com Tank control off (Controlo tanque desligado), a unidade pode ser
operada normalmente, sendo possivel uma operagao manual, no caso
de ocorrer uma anomalia nos sensores do tanque.

Com Tank control on (Controlo tanque ligado), a unidade comuta
automaticamente entre os modos de operacao STANDBY
(EM ESPERA) e SUPPLY (PRODUCAO) da seguinte forma:

— Abaixo do nivel de enchimento: STANDBY (EM ESPERA) —
SUPPLY (PRODUCAO)

— Acima do nivel de enchimento superior: SUPPLY (PRODUCAQ) —
STANDBY (EM ESPERA)

Se o tanque estiver muito cheio (activagéo do sensor de seguranca),
sera emitido um alarme e a unidade para.

14.2.2 Controlo do tanque com boiador de grande histerese

Em alternativa, pode igualmente ser utilizado um boiador de grande
histerese. As conexdes sao as mesmas do controlo do tanque do
permeado com sensor de nivel, excepto o conector inferior (6 pinos)
fica livre.

Para informacdes adicionais deve-se contactar o fabricante.

14.3 Cabo de conexao do tanque para o controlo do tanque do

permeado Genius®

O cabo de conexao para o controlo do tanque Genius® destina-se a
conexdao da AquaWTU 125/250 ao Fresenius Aquator.

Cdodigo do artigo | Descrigao / Figura

634 224 1 Cabo de conexao para o controlo do tanque
®

Genius
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14.4 Deteccao de fuga

A parte inferior da unidade de controlo esta equipada com um conector
jack que se destina a conexao de um sensor de fuga que em contacto
com o liquido que sai torna-se electricamente condutivo.

Portas de Controlo do RS 232
controlo tanque
Controlo
Sensor de fuga remoto
Ay (m
Conector jack

A parte do sensor do sensor de fuga € montado no AquaWTU 125/250.
Ao entrar em contacto com a agua, emite um alarme.

Alarme A unidade para. E emitido um alarme visual e sonoro e é indicada a
seguinte mensagem: Leakage (Fuga).

@ Nota
No caso de ndo utilizar os sensores de fuga, os conectores tém de ser
protegidos com tampas de protecgao (3,5 mm, conector 2 pinos).
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15 Apéndice

15.1 Registo dos Dispositivos Médicos AquaWTU 125/250

15.1.1 Contactos da organizagao responsavel & identificacao

As paginas seguintes mostram o modelo de cépia para o enderego da
organizagao responsavel e identificagao.
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Contactos da organizagao responsavel &

AquaWTU 125/250 entifioacso

A\ 4
- FRESENIUS

v

MEDICAL CARE

Contactos da organizagéo responsavel

Nome:

Rua:

Localidade:

Telefone:

Local de instalagéo:

Técnico de saude responsavel / responsavel clinico

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Identiﬁcagéo

TEquipamento:
AquaWTU 125/250

Tipo:
Sistema de tratamento de agua, Unidade de osmose inversa

Classificagao:
llb

N.° de registo:

Numero de identificagcao da entidade:
0123

NuUmero de série:

Codigo do equipamento:

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

Veriﬁcagées

Tipo Intervalos

Verificagdes Técnicas de Seguranga (VTS) todos os 24 meses
todos os meses
todos os meses

Contratos sobre verificagées e controlos:

Verif-icagées Tecnicas de Seguranca:
Nome da empresa:

Morada:

Telefone:
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15.1.2 Conteudo Registo dos Dispositivos Médicos AquaWTU 125/250

AquaWTU 125/250 Conteudo Registo dos Dispositivos Médicos

A\ 4
w FRESENIUS

v

MEDICAL CARE

Manual de Operacoes

Monitorizagao

2

Monitorizagao do sistema
— Relatérios do registo dos dados de operacéo

Monitorizagdao microbiolégica e quimica
— Resultados da analise microbiolégica

— Resultados da analise quimica

— Planos de recolha de amostras

Desinfeccao
— Relatérios de desinfecgao
— Planos de desinfecgao

Relatodrios de ajuste

Protocolos das instrugdes da unidade

— Mensagens de avarias

Relatérios Técnicos / Instrugdes da unidade / Avarias

— Relatérios Técnicos e documentagao sobre alteragdes no equipamento da unidade

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

Verificagbes Técnicas de Seguranga (VTS) / Revalidagao

Fase

de validagao

Qualificagao de instalagao (1Q)
— Relatério de qualificagao da instalagao
— Plano de validagao

Qualificagao Operacional (0Q)

— Relatério de desinfecgdo OQ

— Relatério de ajuste OQ

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

— Plano de desinfecgdo OQ

— Relatério de qualificagdo operacional OQ

10

Qualificagdo de desempenho (PQ)

— Resultados da analise microbiolégica PQ
— Resultados da analise quimica PQ

— Relatério do registo dos dados de operagéo PQ

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250
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15.2 Protocolo das instru¢gées da unidade — AquaWTU 125/250

As paginas seguintes mostram o modelo de copia de protocolo das
instrugdes da unidade para a AquaWTU 125/250.
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AquaWTU 125/250 Protocolo das instrugées da unidade

A 4
wer [RESENIUS

v

MEDICAL CARE

Local de formagao

Centro / Clinica:

Rua:

Cod. postal / Localidade:

Telefone:

Fax:

[Periodo de formacao

da:

até:

[ Pessoa(s) encarregada(s) pela organizacéo responsavel
[ Operador
[ Outros

Nomes:

Nomes:

Unidade de osmose inversa:
[ AquaWTu 125
 AquaWTu 250

Numero de série

Cadigo do equipamento:

Versao de Software:

Horas de operacéo (electrénica):

Documento

Manual de Operacoes AquaWTU 125/250, EdiGao:

Documentagéao de formagao

Relatorio do registo dos dados de operacao (relatério diario)

|DDD\

Observagoes:

@ Nota
indice remissivo, informagées importantes e todos os avisos no MO

devem ser respeitados!
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Conteudo da formagao TFonte |V

Principios

A | Descrigéo do funcionamento |— Principio da osmose inversa IFU a
(ver capitulo 7 na pagina 7-1), | — Processos puramente fisicos
(ver capitulo 15 na — Osmose
pagina 15-1) _ Difusdo

B | Condig¢des de instalagao — Condigdes de operagao IFU a
(ver cap. 12.7) — Qualidade da agua de alimentagao

C | Utilizagdo adequada — AquaWTU 125 para 1-2 maquinas IFU a
(ver capitulo 2.6 na — AquaWTU 250 para até 5 maquinas
pagina 2-5)

D | Pré-filtragao — Filtros SM a
(ver cap. ]1.3.1 Intervalos de | _ valvula esférica (pré-
::Jebrﬁteltr?;g:?ilg%ﬁgss) — Filtro dg particulas de refluxo Lﬁa;ﬁ{o

— Temporizador da
— Monitor da agua (detecgao de fugas) agua)
— Separacgéo de tubos

Estrutura do sistema

A | Vista de frente — Visor e teclado de operagao IFU ]
(ver capitulo 3.1.1 na — Interruptor Ligar/Desligar
pagina 3-1) — Fecho da porta

— Rodas

B | Vista de tras — Abertura para enchimento de sal IFU ]
(ver capitulo 3.1.2 na — Fornecimento da agua de dialise / retorno da agua de dialise
pagina 3-2) — Conectores hidraulicos

— Conectores eléctricos (Cabo de alimentacéo)
— Pré-filtro (opgao)
— Ligagdo da agua de alimentagéo
C | Parte Interior - frente — Transdutor da dgua descalcificada IFU ]
(ver cap. 3.1.3) — Valvula de entrada de agua
— Ponto de conex&o do desinfectante
— Tanque de separagao
— Filtro de particulas (carvao activado 5 5 pm)
— Valvula anti-retorno
— Filtro de particulas 10 ym
— Valvula de ventilagao
— Sensor de fuga

D | Descalcificador — Descalcificador IFU a
(ver capitulo 4.4.5 na
pagina 4-19)

Painel de controlo e indicadores

A | Elementos de controlo: — Indicador verde (normal) IFU a
Disposigéo e funcionamento | _ |ndicador amarelo (Aviso)

(ver capitulo 3.2 na — Indicador vermelho (Falha)

pagina 3-4) _ Visor
— Tecla OK
— Tecla Selecgao
— Tecla Ajuste
— Tecla Informagao
— Tecla Menu
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Conteudo da formagao | Fonte [v
Modos de operagao e fungées
A | Breves instrugbes — Seleccionar programa (Em Espera, Lavagem, Produgéo) IFU ]
(ver capitulo 4.1 na — Iniciar o programa: tecla OK
pagina 4-1) — Abort current prog.
— Ajuste do valor limite (Standby/Em espera + Tecla Ajustes)
— Indicador do valor de medigéo (Supply (produgao) + teclas Selegao "subir" + tecla
Selecgao "Descer")
— Teste T1
B | Programas de operagéo — Em Espera IFU 4
(ver capitulo 4.1.6 na — Lavagem
pagina 4-3) — Desinfecgao
- Slé%pl); (Produgéo) (durante funcionamento continuo desligar, pelo menos, 1x por dia
>60s
C | Menu de definigées — Chamar IFU a
(Standby/Em espera + tecla — Alterar
Ajustes?t 04a — guardar
g%riﬁgg_g)o = ha — Data / Hora
— Rendimento
— Lavagem
— Controlo do tanque
— Desinfecgao
— Auto-Start / Stop
— Descalcificador
— Limites de alarme
D |Indicador do valor de medi¢do | — Condutividade do permeado IFU d
(Supply (producéo) + tecla — Temperatura do permeado
gg:gggg ..[S):'s)g;rj)teda — Presséo da :élgua de a!imentagf?lo
(ver cap. 4.3.3.1) - Entra.da da agua de allmentz.af;go
— Desvio do concentrado de dialise
— Consumo da agua de dialise
— Rendimento
E | Descalcificador — Adicionar sal apo6s solicitagéo IFU 4
(ver capitulo 4.4.5 na — Adicionar sal sem solicitagéo
pagina 4-19)
Processamento de alarmes
A | Indicador de estado (ver — Indicador verde — normal IFU d
Painel de controlo na — Indicador amarelo - Aviso
pagina 3-4) — Indicador vermelho - Falha
B | Mensagens de erro — Conector de desinfecgédo IFU ]
(ver capitulo 5 na pagina 5-1) |— Fuga de agua
— Presséo da agua de alimentacao < limite alarme
— Presséo da agua de alimentagao < limite alarme
— Falta de agua
— Temperatura do permeado > limite alarme
— Condutividade do permeado > limite alarme
— Condutividade do permeado < 1 uS/cm (cabo quebrado)
— Entrada, dreno
— Descalcificador
— Arranque apos Falta de agua
Documentagao / manutengoes
A | Registo dos dados de — Condutividade do permeado IFU / ]
operagao — Rendimento RRDO
(ver capitulo 15.3 na — Consumo de permeado
pagina 15-9) — Fluxo de concentrado
— Entrada
— Presséo de entrada
— Temperatura do permeado
— Indicador de estado do filtro 1 (Pré-filtro F1)
— Indicador de estado do filtro 2 (Pré-filtro F2)
— Lampada UV
— Nivel do sal
— Verificar dureza da agua
B | Manutencéo (Pessoal) — Adicionar sal regenerador IFU ]
(ver capitulo 11.3 na — Controlar estanqueidade
pagina 11-3) — Controlar a dureza da &gua
— Substituigao dos filtros de cartucho
— Prazos VTS
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Conteudo da formacgao | Fonte |v
Controlo remoto (opc&o)
A | Elementos de controlo — Indicador verde IFU/ ]
disposigéo e funcionamento | _ |ndicador amarelo RRDO
(ver capitulo 13 na — Indicador vermelho
pagina 13-1)

— Indicagdo: produto ndo OK

— Indicagao: alarme da maquina

— Tecla I/O (mudanga do modo de operagéo — regulagdo do volume)
— Indicagao: standby (em espera)

— Indicagao: supply (produgéo)

Diversos
A | Diversos pontos — Linha de atendimento da direc¢édo de gestéo de fluidos IFU/ ]
(ver capitulo 2 na pagina 2-1) |- Encomenda de consumiveis / acessorios (p.ex. filtros de cartucho, sal regenerador) DF
(ver capitulo 8 na pagina 8-1)
IFU = Manual de Operagbes
RRDO = Relatério do Registo dos Dados de Operagao

DF = Documentagdo de Formacao

Referéncia ao Manual de Operacgdes:

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

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
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15.3 Registo dos dados de operacgao

Notas gerais

y Sugestao

\N\IZ > Os valores de operacao diarios da AquaWTU 125/250 podem ser
listados com o botado Estado e com o botao de selecgdo Valores
de operagao (ver Vista geral das informagdes de estado; cap. 4.8).

15.3.1 Pagina de rosto do registo dos dados de operagao

A pagina seguinte mostra o modelo de copia de registo dos dados de
operagao para a AquaWTU 125/250.
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AquaWTU 125/250

Registo dos dados de operacao

Relatoério diario

g’
- FRESENIUS

v

MEDICAL CARE

Numero de série:

Saida de permeado:

Software:

Caodigo do equipamento (EC):

Local de instalagao:

Rua:

Cod. postal:

Localidade:

Técnico responsavel:

Telefone:

GENERALIDADES

A monitorizagao dos paradmetros de operagao é indispensavel para garantir uma operagéo segura e continua da
unidade de osmose inversa. Um registo rigoroso dos dados é 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
Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)

Hafenstralle 9
97424 Schweinfurt
Germany/Alemanha

15-10

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250

IFU-PT 6A-2017



Capitulo 15: Apéndice

15.3.2 Relatério Registo dos dados de operagao

A pagina seguinte mostra o modelo de copia de registo dos dados de
operacao para a AquaWTU 125/250.
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AquaWTU 125/250 Registo dos dados de operacao / Relatorio s _o-ccvius

diario N MEDICAL CARE
Procedimento Ano: _____ Semana do calendario: _____
Ajustar dia da semana Seg Ter Qua Qui Sex Sab Dom
Data
Hora
| ﬁegistos (operador) | Unidade
AquaWTU 125/250
Dureza da agua <1
(Verificar dureza da agua) (verde)
°dH
Cloro total <
(na agua descalcificada) 0,1 mg/l
Condutividade do permeado puS/cm
Fluxo de permeado I/h
Temperatura do permeado °C
Pressao da 4gua de bar
alimentagao
Entrada da agua de I/min
alimentagao
Desvio do concentrado de I/min
didlise
Consumo da agua de didlise I/min
Rendimento %
Abreviatura do nome
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15.4 Recolha de amostras para a analise microbiolégico

O acoplamento de agua de dialise serve como ponto para a recolha da
amostra.

Concentrado .
dialise Il ‘

permeado
dialise
Acoplamento de agua de dialise

15.4.1 Preparacgao

> Preparar uma caixa de transporte refrigerada

— Antes de recolher uma amostra, a unidade de osmose inversa tem
de ser operada no minimo 20 minutos no modo RINSE (LAVAGEM)
ou SUPPLY (PRODUGAO).

— Durante a recolha de amostra, a unidade de osmose inversa tem de
estar no programa RINSE (LAVAGEM) ou SUPPLY (PRODUGAO).

> Separar o acoplamento de agua de dialise do aparelho de dialise.

> Realizar a recolha de amostra de acordo com a descri¢gao para a
realizagdo no acoplamento de 4gua de dialise.

15.4.2 Acessorios / equipamentos

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

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

Fresenius Medical Care AquaWTU 125/250 IFU-PT 6A-2017 15-13



Capitulo 15: Apéndice

15.4.3 Realizacao da recolha de amostras no acoplamento de agua de dialise

Figura Descrigao

> Desinfetar o acoplamento de agua de dialise com um
desinfetante de pele a base de alcool (p. ex. SEPTODERM®)

(Fig. 1)
Atencgao:
Deve prestar-se atengao a um tempo de actuagao do
desinfectante!

Concentrado
dialise Il =

Permeado
dialise

> Remover eventuais sujidades com uma gaze (Fig. 2).

Figf 1 > Seguidamente, repetir o processo de desinfecgao (Fig. 1).

cgncentrado
diatise Il

permeado
dialise

Fig. 2

> A valvula multivias no kit de recolha de amostras deve estar
ajustada de forma (A) que nao possa fluir liquido (Fig. 3).

> O adaptador do saco de recolha é posicionado no conector e
bloqueado (B) (Fig. 3).

> Rodar a valvula multivias em 90° no sentido dos ponteiros do
relégio (C) e "lavar" o conector durante aprox. 60 segundos
através do tubo de lavagem (Fig. 3).

> Rodar de seguida a valvula multivias novamente em 90° no
sentido dos ponteiros do reldgio, de modo que o saco seja
enchido (Fig. 4).

> Atencgao! Posicionar a valvula multivias atempadamente
na posicao inicial (A) (Fig.3), de modo a evitar o
rebentamento do saco!

> Desconectar os dispositivos de uso Unico apds a valvula
multivias e fechar de imediato o saco com a respectiva tampa.

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

— Aplicar uma etiqueta de identificagao no saco e colocar o saco
de polietileno de imediato na caixa de transporte.
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15.5 Recolha de amostras para a analise quimica

15.5.1 Preparacgao

A recolha da agua de dialise so6 é possivel se a osmose inversa se
situar em SUPPLY (PRODUGAO), ou se for produzida 4agua de dialise
através de um programa de lavagem manual no estado de operagéo
RINSE (LAVAGEM).

Antes da recolha de amostras é necessario que a osmose inversa
esteja, pelo menos, ha 20 minutos em funcionamento. Se a instalacao
n&o se situar no modo SUPPLY (PRODUGAO), é necessario activar o
programa de lavagem manual.

A recolha de amostras é realizada no modo SUPPLY (PRODUGAO) ou
RINSE (LAVAGEM).

15.5.2 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 pode ser utilizado o saco (com adaptador)
(ref.: 603 067 1).

15.5.3 Realizagao da recolha de amostras para a analise quimica

Figura Descricao

> Durante a recolha de amostras com saco (com adaptador) no
acoplamento de agua de dialise (A), o saco é primeiro fixado
no conector com o bloqueio, de seguida o conector é
devidamente enxaguado através da mangueira de lavagem
(aprox. 2 1), e de seguida o recipiente de amostra é enchido
com a mangueira de enxaguamento.

Atencao:

Durante a recolha de amostras no conector da coluna de

fluido, o saco (com adaptador) serve apenas de apoio.

Fig. 1

X
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15.6 Determinagao da dureza da agua e cloro total

15.6.1 Teor de cloro total

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

utilizagéo de:

631 688 1

Instrumentos de ensaio Visocolor HE Chlor

15.6.2 Determinacgao da dureza da agua

O fabricante recomenda para a determinagéo da dureza da agua a

utilizagéo de:

635091 1

Instrumentos de ensaio Visocolor ECO;
dureza total
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15.6.3 Processo para a determinacao da dureza da agua e do cloro total

A recolha da amostra tem a finalidade de determinar a dureza da agua
e/ou o cloro total.

Recolha de amostra no filtro antes do descalcificador

Recolher uma amostra:

> Posicionar o adaptador na valvula de recolha de amostras, i.e.
encaixar o adaptador no acessorio que esta conectado ao
copo do filtro.

Adaptador

> 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 respectiva 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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Recolha de amostra no filtro a seguir ao descalcificador

> Posicionar o adaptador no local de recolha de amostra de
agua, i.e. encaixar o adaptador no acessorio que esta
conectado ao copo do filtro.

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

> O ponto para a recolha da amostra € 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 respectiva no que diz respeito ao
procedimento para a determinagao de dureza / cloro residual.

> Voltar a fechar a valvula de recolha de amostra apos o
enchimento.

15-18
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15.7 Qualidade da agua de dialise

A pureza quimica e microbioldgica do liquido de dialise produzido no centro de dialise tem uma grande importancia na qualidade
de tratamento dos pacientes.

A qualidade da agua de dialise (permeado) deve corresponder aos regulamentos locais. Se nao houverem regulamentos locais,
devem ser aplicados os requisitos da ISO 13959 "Water for haemodialysis and related therapies".

15.7.1 Padrdes de qualidade microbiolégicos

Limites de alarme

Meio
Numero total de colénias Concentragao de
E/ml endotoxina EU/ml
ISO 13959 Agua de diglise <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0,125)
Water for haemodialysis and related
therapies

*AL=Action level. ISO 13959: concentragdo a partir do qual devem ser tomadas medidas para interromper a tendéncia a valores mais altos,
inaceitaveis. O valor normalmente é 50 % do valor limite.

15.7.2 Padroes de qualidade quimicos

Parametros com Valor limite [mg/I] Eletrdlito Valor limite Elementos- Valor limite [mg/l]

toxicidade comprovada na [mg/l] trago

dialise

Aluminio 0,01 Calcio 2 Antimonio 0,006

Chumbo 0,005 Potassio 8 Arsénico 0,005

Fluoreto 0,2 Magnésio 4 Bario 0,1

Cloro total 0,1 Sodio 70 Berilio 0,0004

1SO13959 L

Cobre 0,1 Céadmio 0,001

Nitrato como (N) 2 Cromo 0,014

Sulfato 100 Mercurio 0,0002

Zinco 0,1 Selénio 0,09
Prata 0,005
Talio 0,002

Para obter continuamente a melhor qualidade da agua, devem ser feitos controlos regulares e, se necessario, ciclos de
limpeza/desinfecgao do sistema de alimentagao de agua.

1ISO 23500: "Guidance for the preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies" recomenda
uma desinfecao regular preventiva de modo a evitar fendmenos de Biofouling. Teste microbioldgicos da agua de diadlise devem
ser realizados mensalmente, sendo que o intervalo de monitorizagdo pode ser aumentado ou reduzido de acordo com os

resultados microbiolégicos. Para além disso, deve ser realizado um teste quimico anual da agua de dialise conforme 1ISO 23500.
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