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Avisos, elétricos 30

Avisos, higiene e biologia 28
Avisos, significado 16

B

Breve descrigdo 17

C

Categoria de erros 01 116
Categoria de erros 02 119
Categoria de erros 03 123

Categoria de erros 04 125, 127,
131, 134

Certificados 191
Cddigo de erro 115
Colocagéo fora de operagédo 156

Compatibilidade ambiental/elimi-
nagao 158

Condigdes de operagao 171

Condic¢des para as ligacdes elétri-
cas 154

Conservagao 141

Consideragoes relativas aos tra-
balhos no dispositivo 21

Consumiveis 148
Contraindicagbes 19

D

Dados do dispositivo 161, 178,
182

Dados técnicos 161

Definicdes e termos 189
Descrigado do procedimento 145

Descri¢ao funcional / definicdes
145, 189

Desinfecao da superficie 140, 143
Desinfeccao 140

Diagrama de fluxo 146
Dimensdes e peso 161

Diretrizes e declaragéo do fabri-
cante sobre CEM 168

Documentagéo técnica 25

E

Efeitos secundarios 18
Emissdes eletromagnéticas 168

Estado de funcionamento
DESINFECCAO 59

Estado de funcionamento
LAVAGEM 54

Estado de funcionamento MODO
DE EMERGENCIA 60

Estado de funcionamento
PRODUCAO 48

Estado de operagédo EM ESPERA
45

Estado do dispositivo EM
ESPERA 44

Etiqueta de identificagdo 162
Exclusao de responsabilidade 25

F

Finalidade prevista e definicbes
associadas 18

Fusiveis 165

G

Grupo de utilizadores 18

Imunidade eletromagnética 169
Informagdes importantes 13

Informagdes sobre compatibilida-
de eletromagnética 166

Instalagcdo 151

Interagdo com outros sistemas 21
Intervalo de verificagao 22

L

Ligar o dispositivo 41, 42
Limpeza da superficie 141
Limpeza/desinfegdo 135

N

Notas, significado 16
Nova qualificagao operacional 156

o
Operacgao 41
Outros riscos 20

P

Painel de comando 37

Painel de controlo e indicadores
36

Populacéo de pacientes prevista
18

Precaucgdes 138

Pré-requisitos especificos do equi-
pamento 154

Processamento de alarmes 113
Protegéo do paciente 138
Protecéao do utilizador 139

Q

Qualidade da agua da dialise 239

Qualidade microbiologica dos
fluidos para hemodialise 239
Qualidade quimica da agua da
dialise 240

Qualificagdo operacional 189

R

Remocao de servigo 156

Responsabilidade da organizacao
responsavel 22
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Responsabilidade do operador 24
RingBase 145
RingUnits 146

S

Seguranga elétrica 163
Service International 31
Simbolos 190

SISTEMA — Service 108
SISTEMA-Ajustes 98
Sugestdes, significado 16
SVHC (REACH) 30

T

Transporte/armazenamento 157

\"

Verificagoes técnicas de
seguranca e manutencao 159

Visor / ecra tatil 39
Vista de frente / Vista de tras 34
Vista lateral 35
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2 Informacoes importantes

Y Designacgao do dispositivo principal e op¢oes da AquaA

@

Nota
Designacgéao do dispositivo principal e opgoes da AquaA

O documento seguinte descreve o sistema de osmose inversa AquaA
assim como as opgdes disponiveis para o dispositivo principal do
AquaA.

Designacgéao do dispositivo principal:
— O dispositivo principal do sistema de osmose inversa AquaA é
denominado AquaA.

As opgdes seguintes sdo equipamentos separados denominados
como:

— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

A titulo de exemplo, as combinacdes de sistema formadas pelo
dispositivo principal e opgdes, sdo constituidas da seguinte forma:

— AquaA (dispositivo principal) + AquaA2 (opg¢do, segundo estagio):
— AquaA-A2 (dispositivo principal com segundo estagio)

Outros exemplos de combinagdes:

— AquaA-A2-HT (sistema de osmose inversa de duplo estagio com
opgao de tanque de desinfegao térmica)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (sistema de osmose inversa de duplo
estagio com opgao de tanque de desinfecao térmica e unidade de
eletrodesionizagao)
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2.1 Como usar o Manual de Operagoes

Tipo de dispositivo

Identificagao

Rodapé

Estrutura dos capitulos

Formas de designagio no
documento

Neste documento, o tipo de dispositivo AquaA é referido como
"dispositivo".

A identificagdo do documento pode ser efetuada através dos seguintes
dados na pagina de rosto e, se existentes, nas etiquetas:

— Versao do software do equipamento

Edigdo do documento

Data de emisséo do documento

Cdédigo do documento

O rodapé contém a seguinte informacgao:

— Nome da empresa

— Tipo de dispositivo

— Aabreviatura para o tipo de documento e a abreviatura internacional
para o idioma do documento, por ex., IFU-PT, significa "Manual de
Operagdes" em lingua portuguesa.

— Informagdes de edicao, p. ex., 4A-2013 significa a edigdo 4A do ano
de 2013

— Aidentificagédo da pagina, p. ex., 1-3, refere-se ao 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 formas de designagao podem ser usadas no documento:

Forma de Descricao

designacao

Nome da tecla As teclas do dispositivo estao escritas em
negrito.

Exemplo: tecla Exemplo.

Texto da mensagem | As mensagens dos dispositivos s&o escritas
em negrito.

Exemplo: mensagem: Exemplo de
mensagem

> Instrugao As instrugdes sao indicadas por uma seta
>. Todas as instru¢cbes devem ser
seguidas.

Exemplo: > Executar a instrucao.

1. Instrugéo As passagens longas contendo instrugbes
numerada podem ser representadas por numeros. As
> acgdes especificadas nas instrugbes devem
n ser executadas.
3. .

Exemplo 1: executar a instrucao.

14
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Imagens

Importancia das
instrugoes

Alteragoes

Reproducio

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

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

O Manual de Operagdes deve ser cuidadosamente estudado antes da
Qualificagao operacional do equipamento.

Alteracdes aos documentos serao distribuidas em novas edigcdes ou
suplementos. Por norma, estas instrugdes sao sujeitas a alteragdes
sem comunicagao previa.

A reprodugédo, mesmo que parcial, s6 pode ser realizada mediante
autorizacao escrita.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.2 Significado dos avisos

Avisa o operador de que o incumprimento das medidas para evitar o
perigo pode resultar em danos pessoais graves ou mortais.

Aviso
A Tipo e causa do perigo

Possiveis consequéncias se o perigo surgir.

> Medidas para prevenir o perigo.

Os avisos podem desviar-se da amostra acima referida nos casos
seguintes:

— Se um aviso se referir a varios perigos.

— Se um aviso ndo puder ser atribuido a um perigo especifico.

2.3 Significado das notas

@, Nota
Advertem o utilizador para o facto da inobservancia desta informagao
poder:
— provocar danos no dispositivo;
— resultar na ndo execugao de uma fungao especifica ou na sua
execugao incorreta.

2.4 Significado das sugestoes

W\, Sugestao
\@‘ Informagdes que fornecem ao utilizador sugestdes para um facil
manuseamento.
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2.5 Breve descricao

O dispositivo reflete o estado mais avangado da tecnologia. Esta
equipado com todos os sistemas de seguranga necessarios para o seu
funcionamento e para a segurancga dos pacientes. Esta em
conformidade com os requisitos da norma EN 60601-1 (IEC 60601-1).

O dispositivo é classificado como equipamento de classe lIb (MDR).

A AquaA é um sistema de osmose inversa que pode ser alargado pela
organizagao responsavel com componentes adicionais, criando um
sistema completo de passagem dupla para a produgéo e fornecimento
de agua de dialise.

O sistema de osmose inversa produz agua altamente desionizada,
também designada por "agua de dialise".

E possivel a conexdo de médulos adicionais a jusante do equipamento.
A agua de diadlise pode ser utilizada para tratamentos de didlise ou para
a produgéao de concentrados.
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2.6 Finalidade prevista e definicoes associadas

2.6.1 Utilizacao

Producéo de agua de didlise para tratamentos de dialise.

2.6.2 Indicagao médica

Insuficiéncia renal que necessite de terapia de substituicdo da funcao
renal, suportada por um sistema de osmose inversa para o tratamento
da agua.

2.6.3 Populacao de pacientes prevista

A AquaA nao tem qualquer efeito clinico por si mesma. O dispositivo
apenas fornece agua purificada sob a forma de agua de dialise,
necessaria para a producgao de dialisantes comuns. Nao existem, por
isso, restricdes no que toca a populagéao de pacientes prevista. A
populacdo de pacientes prevista é definida pelo dispositivo de
hemodialise compativel.

2.6.4 Grupo de utilizadores e ambiente previstos

O dispositivo s6 pode ser instalado, operado e utilizado por pessoas
com formacgao, conhecimentos e experiéncia adequados e cuja
formacao tenha sido certificada.

O dispositivo deve ser operado em salas adequadas para o
funcionamento de sistemas de osmose inversa localizados em servigos
de saude profissionais.

2.7 Efeitos secundarios

Tendo em conta que a agua de dialise ndo tem um efeito clinico direto,
néo existem efeitos secundarios exclusivamente atribuiveis ao uso de
agua de dialise. A agua de didlise € sempre utilizada em combinagéo
com um tratamento de hemodialise. O elevado teor de calcio, magnésio
e ferro da agua de dialise pode provocar a sindrome de agua dura,
resultando em nauseas, vomitos, fraqueza e/ou pressao arterial
elevada.

A lista que se segue contém os efeitos secundarios conhecidos
associados ao tratamento de hemodialise, de acordo com a literatura
atual:
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— urticaria aguda
— ansiedade

— detrimento da qualidade de vida

— coagulagao
— perda de sangue
— sintomas depressivos

— sindrome de desiquilibrio da dialise

— sede
— vomitos
— febre

— hemodlise
— hipotensao

— prurido

— arritmia cardiaca
— dor de cabega
— convulsoes

— caibras

— micro embolismo de ar

— tamponamento cardiaco

— reac0es ao dialisador

— perturbagdes do sono

— dor (toracica e nas costas)
— tremores

— quedas
— nauseas
— agitacao

2.8 Contraindicagoes

Tendo em conta que a agua de dialise nunca é utilizada diretamente
nos pacientes, ndo existem contraindicagdes conhecidas. No entanto,
existem determinadas contraindicagées quando usado no contexto de

um tratamento de hemodialise:

— hipercalemia (apenas com concentrados de hemodiadlise com

potassio)

— hipocalemia (apenas com concentrados de hemodialise sem

potassio)

— disturbios da coagulagéo sanguinea nao controlaveis

Contraindicagdes relativas (indicadores de um mau resultado do
tratamento/decisao sobre o tratamento a nivel individual):

— insuficiéncia cardiaca hipotensiva

— doenga maligna com mau prognoéstico

— doenca arterial periférica severa (sem acesso possivel)

— doenga mental severa, na medida em que o paciente ndo conhece

o tratamento e ndo adere.

Pode ser indicado um método diferente de tratamento extracorpéreo
para pacientes hemodinamicamente instaveis.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.9

Outros riscos

Operar o dispositivo

Utilizagao de desinfetante
nao especificado

Contaminagao
microbiolégica da agua de
alimentagao

Verificar a qualidade da

entrada de agua

Controlo da auséncia de
desinfetantes

Monitorizagao
microbiolégica

Contraindicagées

Todas as instrugbes e passos de operagao neste Manual de
Operacgdes tém de ser seguidas de forma integral e conscienciosa. O
sistema apenas pode ser operado por pessoas que tenham recebido a
formacao necessaria.

Utilizar apenas os agentes aqui descritos como desinfetantes.

— Puristeril plus

— em alternativa: Puristeril 340 e Minncare®

Se forem utilizados outros desinfetantes, o efeito de desinfegéo
desejado e a seguranca adequada deixam de estar assegurados.

A agua de alimentagao deve ter qualidade de agua potavel (em
conformidade com os requisitos locais). O decreto relativo a agua
potavel estipula que a agua deve estar isenta de agentes patogénicos.
Em alguns paises, € muito dificil alcancar esta qualidade. Por
conseguinte, recomendamos que a agua seja controlada
continuamente.

A estrutura do sistema de tratamento de agua tem de garantir que se
verificam os parametros necessarios. Recomendamos a verificagao
regular da qualidade da entrada de agua.

A confirmagéo da auséncia de agente desinfetante deve ser feita
meticulosamente. Em caso de erro podera haver risco para os
pacientes.

Recomendamos vivamente que toda a instalagéo do dispositivo (em
particular, a agua de didlise e o anel de distribuigdo de agua de dialise)
seja monitorizada a intervalos regulares com testes microbioldgicos, e
que sejam efetuados procedimentos adequados de limpeza e
desinfecao.

Nao existem contraindicagcdes conhecidas. Podem ser induzidas
contraindicagdes pela forma de tratamento a jusante (hemodialise).

20
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2.10 Interacao com outros sistemas

2.10.1 Utilizagcao combinada adequada

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

2.11 Restricoes

O dispositivo AquaA pode ser combinado com as seguintes opgdes:

Ao ligar uma AquaAz2, o dispositivo é transformado num sistema de
osmose inversa de passagem dupla. O produto passa por ambos os
dispositivos gerando uma forma ainda mais pura de agua de dialise.
Com esta opgéo, o funcionamento de emergéncia do sistema é
também possivel no caso de falha de um dos dois dispositivos.

O AquaHT é um médulo para a desinfecao térmica do anel de
distribuicdo, que permite a desinfe¢do do anel de distribuicao ligado e
de quaisquer dispositivos de didlise ligados ao anel de distribui¢ao.

O ultrafiltro € um filtro adicional utilizado para reter germes e
endotoxinas. Esté instalado na saida da AquaA ou AquaA2 e garante
uma qualidade da agua de dialise ainda superior.

Independentemente das opg¢des ligadas ao dispositivo, o sistema é
operado através do controlo AquaA.

Ferramenta de diagnéstico: a ferramenta TSDiag+ pode ser utilizada
para o funcionamento remoto do ecrd da AquaA num cliente
(computador portatil Windows ou PC com uma ligagéo a rede). A
AquaA pode ser operada através da rede local da clinica através deste
cliente.

nenhuma

2.12 Consideragoes relativas aos trabalhos no dispositivo

A

Aviso

Risco de lesdes no paciente e operador causadas por trabalhos de
assisténcia indevidos no dispositivo

O dispositivo ja ndo funciona corretamente apés um trabalho de
assisténcia. O dispositivo contém componentes condutores de tenséo,
entre outros.

A qualificagdo operacional, extensdes, ajustamentos, calibragdes,
manutengéo, modificagdes ou reparagdes s6 podem ser efetuadas pelo
fabricante ou por pessoas devidamente autorizadas por este.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT 07A-2021 21



Capitulo 2: Informagdes importantes

Para realizar Verificagdes técnicas de seguranga e os procedimentos
de manutengéo, contacte o departamento de assisténcia local.

Utilizar unicamente pegas sobressalentes originais. Para a
identificagdo e encomenda de pegas sobressalentes, ferramentas de
medigao e meios auxiliares deve ser utilizado o catalogo eletrénico das
pecas sobressalentes.

Transporte e armazenamento (see chapter 10 on page 155).

2.13 Intervalo de verificacao

A vida util prevista ronda os 10 anos.

2.14 Responsabilidade da organizacao responsavel

A entidade utilizadora é responsavel, por:

Cumprir a regulamentagéo nacional ou local relativa a instalacao,
funcionamento, utilizagdo e manutengao do dispositivo.

Cumprir as normas de prevencgao de acidentes.

Assegurar o correto e seguro estado do dispositivo.

A disponibilizagdo permanente do Manual de Operacoes.
Observar os regulamentos nacionais ou locais em matéria de
protecédo de dados.

2.14.1 Outros aspetos da organizagao responsavel

O dispositivo € um sistema para a producao de agua de dialise para
tratamento de didlise, que pode ser ampliado pela organizagéo
responsavel mediante a ligagdo de componentes adicionais,
formando um sistema de tratamento de agua completo. O sistema
deve ser instalado numa sala seca que nao seja utilizada para
procedimentos médicos. Adicionalmente, pode ser instalada uma
funcionalidade para chamar o pessoal.

Compete a organizacao responsavel assegurar que a adaptagao
técnica do sistema harmonize com os requisitos de outros
componentes numa instalagdo completa.

O sistema de osmose inversa tem de ser facilmente acessivel de
todos os lados. Adicionalmente, a organizagéo responsavel tem de
elaborar um plano de operacao de emergéncia para fornecimento
de agua de didlise aos dispositivos de didlise com base nos
componentes do sistema e disponibilizar o plano aos operadores do
sistema.

A organizagao responsavel tera de garantir que os seus operadores
recebem formacgao. Os operadores do sistema de osmose inversa e
dos dispositivos de dialise tém de ter recebido instrugdes sobre
como operar o sistema.
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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 n&o desresponsabiliza a organizagao
responsavel pela realizagao de controlos regulares a composigéao
da agua de entrada.

A formagao microbioldgica no sistema de osmose inversa depende
de cada componente, tipo de utilizagdo e tempo de utilizagdo. O
crescimento de bactérias no sistema deve ser evitado através do
funcionamento continuo do mesmo com um tempo de inatividade
minimo e também através de medidas preventivas como a
desinfe¢do quimica ou a desinfegao térmica.

Assim, é necessario recolher amostras para a realizagéo de testes
microbianos no sistema e em partes individuais do sistema, de
acordo com os regulamentos aplicaveis. Uma vez que o sistema
completo é composto por varios sistemas mais pequenos, a
organizacgao responsavel detém a responsabilidade do sistema
completo.

A chave para a abertura da porta do armario de distribuicdo né&o
pode permanecer junto do sistema e deve ser guardada apenas
pelo responsavel médico do dispositivo designado.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-PT 07A-2021 23



Capitulo 2: Informagdes importantes

2.15 Responsabilidade do operador

Aviso
A Risco de lesdes devido a defeitos do dispositivo

Se o dispositivo apresentar os defeitos a seguir indicados, devem ser
tomadas as medidas indicadas:

Defeitos do dispositivo:

— Danos mecanicos

— Cabo de alimentacao elétrica danificado

— Outros defeitos

— O dispositivo que nao responde como esperado
— Deterioragao do desempenho

Medidas:

— O dispositivo deve ser colocado fora de servigo.

— A organizagdo responsavel ou o servi¢o de assisténcia local deve
ser notificado.

2.15.1 Comunicagao de incidentes

Nos Estados-Membro da UE, o utilizador devera reportar ao fabricante
todos os incidentes graves associados ao produto, de acordo com a
identificacdo, bem como a autoridade responsavel do Estado-Membro
no qual se encontra o utilizador.

2.15.2 Ao introduzir os parametros, é necessario observar o seguinte

— Os parametros introduzidos tém de ser verificados pelo utilizador,
isto é, o utilizador tem de confirmar se os valores introduzidos estao
corretos.

— Se, ao efetuar esta verificagao, notar que os parametros exigidos
nao correspondem aos parametros indicados no dispositivo, a
configuragao tem de ser corrigida antes de ativar a fungéo.

— Os valores atuais indicados tém de ser comparados com os valores
pretendidos.

— O dispositivo deve ser operado apenas nas condi¢gdes de operagao
especificadas pelo fabricante (see chapter 12.7 on page 169).
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2.16 Exclusao de responsabilidade

A

Aviso
Riscos que afetam o funcionamento correto do dispositivo

O dispositivo foi aprovado para uma utilizagdo com determinados
consumiveis e acessorios. Na eventualidade de a organizacéo
responsavel desejar utilizar outros consumiveis e acessorios que néo
aqueles indicados neste capitulo, devera confirmar previamente a
respetiva adequacgao reunindo os dados relevantes do fabricante.

Os regulamentos legais aplicaveis tém de ser respeitados.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por ferimentos ou
outros danos, e a utilizagdo de consumiveis ou acessoérios nao
aprovados ou inadequados que resulte em danos no dispositivo
anulara a garantia.

Sugestao

Para mais informacgdes sobre consumiveis, acessorios e equipamento
adicional, consultar (see chapter 8 on page 145).

2.17 Documentagao técnica

2.18 Avisos

O fabricante disponibilizara diagramas de circuitos, descri¢des e outros
documentos técnicos mediante solicitagdo. Estes documentos
destinam-se a apoiar o pessoal devidamente qualificado da
organizagao responsavel na manutencao e reparagao do sistema.

A seguinte lista de avisos e notas € apenas um excerto. A utilizagéo
segura do dispositivo exige o conhecimento de todos os avisos
contidos no presente Manual de Operagoes.
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2.18.1 Avisos basicos

@

> b

Nota

A AquaA so pode ser utilizada de acordo com as condi¢des de
operagao indicadas:

E necessario um pré-tratamento de 4gua adequado de acordo com
as condicdes de entrada de agua especificadas.

A unidade de controlo tem de estar protegida contra a humidade
(salpicos de agua, condensacgéo de agua, etc.).

Se ocorrer uma anomalia na unidade de controlo, é necessario
registar o tipo de problema (descrigdo da anomalia) antes de
desmontar o sistema. So6 sera possivel reparar um sistema
desmontado, se existir uma descrigdo detalhada do problema.

O débito total (débito nominal) do sistema de osmose inversa nao
pode ser excedido.

A entrada de agua descalcificada tem de estar protegida com
conectores adequados contra uma pressao de entrada de agua
superior a 6 bares.

S6 podem ser utilizadas membranas iguais as instaladas pelo
fabricante. Nao é permitido substituir unidades de membrana por
unidades que nao foram autorizadas pelo fabricante.

Aviso

Restrigoes ao operador

O acesso ao sistema de osmose inversa AquaA tem de ser reservado
apenas a pessoal autorizado.

Aviso

Prevencgao de danos por fuga

Devem ser implementadas as seguintes medidas a fim de evitar danos
graves nos edificios:

> A sala onde é operado o sistema de osmose inversa tem de possuir

um dreno térreo e um piso resistente a agua, bem como aos
agentes de limpeza e desinfetantes utilizados.

Para prevenir danos em edificios fora do horario de realizagdo de
dialises (horas sem vigilancia por parte do pessoal) causados por
fugas de agua, deve ser instalado, em todas as salas com pontos de
utilizagdo, um sistema de monitorizagdo de fugas com uma fungéo
de corte, como o0 AquaDETECTOR com sensores de fugas.

Se nao for instalado nenhum sistema de monitorizagdo de fugas, é
recomendavel desligar todos os tubos de alimentagado do anel de
distribuicdo fora do horario de realizagédo de didlises (horas sem
vigilancia por parte do pessoal).
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@ Nota
Organizagao responsavel

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

Aviso
A Execugédo de VTS

A Verificagdo Técnica de Seguranga/procedimentos de manutengao
(departamento de assisténcia local) ao dispositivo tém que ser
realizados, pelo menos, todos os 24 meses.

As medigdes s6 podem ser realizadas por técnicos de assisténcia
certificados, com conhecimentos eletrotécnicos e de dispositivos
médicos.

Nota

C

A selecédo de um sistema de tratamento de dgua para didlise é da
responsabilidade do operador. A dgua produzida tem de ser testada
regularmente.

Aviso

Verificagoes regulares

>

Danos/lesdes causados por fugas de fluido

> E necessario proceder regularmente & inspegéo visual e
verificagbes de possiveis fugas de todos os tubos, conectores e
tubagens que contenham fluidos da AquaA.

> Os tubos tém de estar protegidos contra possiveis danos
mecanicos.

Nota

G

Observancia da legislagao e regulamentos aplicaveis

> Respeitar a legislacéo e regulamentos locais aplicaveis relativos ao
manuseamento de equipamento laboratorial e reagentes.

Aviso
A Risco de queimaduras/escaldoes

> Durante uma desinfegao térmica ndo se deve tocar nos
componentes do sistema.

> Nao tente remover os fluidos manualmente durante uma desinfegao
térmica.
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A
A

Aviso
Risco de lesdes causadas por explosdes

> Nao utilizar o dispositivo em atmosferas explosivas ou inflamaveis
(p. ex., atmosferas enriquecidas com oxigénio).

Aviso
Danos em edificios devido a materiais inadequados

O material utilizado para a tubagem a jusante deve ser adequado e
resistente a agua desionizada.

2.18.2 Avisos relacionados com a higiene e biologia

A
A\

>

Aviso
Risco de recontaminagao

> Ligue o dreno do dispositivo a uma saida disponivel a fim de
prevenir uma recontaminagao.

Aviso
Risco de envenenamento — Agua imprépria para consumo

Enquanto produto do sistema de osmose inversa, a 4gua de didlise ndo
cumpre os requisitos da agua potavel.

Aviso
Regulamento para o operador

A limpeza, desinfegdo e conservagéo do sistema apenas podem ser
executadas por técnicos devidamente autorizados e familiarizados com
o correto manuseamento do dispositivo durante tais procedimentos.

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

> O sistema s6 pode ser desinfetado apds consulta do fabricante do
mesmo ou por pessoas autorizadas pelo fabricante.

28
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Aviso

Perigo de queimaduras durante o trabalho com substancias
acidas ou alcalinas (substancia concentrada ou
desinfetante/agente de limpeza)

> Proceder com cuidado ao manusear fluidos acidos ou alcalinos e
nao derramar qualquer concentrado de desinfetante.

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

> Ultilizar 6culos de protecgao!

> Respeitar as medidas de precaucgdo de seguranca relacionadas
com a substancia concentrada/desinfetante/agente de limpeza
usado.

No caso de contacto com solugdes acidas ou alcalinas:

Olhos: enxaguar imediatamente com agua corrente durante 15
minutos.

Pele: enxaguar cuidadosamente debaixo de agua corrente e utilizar
sabao para neutralizar.

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

Nota
Risco de infegdo

Respeitar a legislagédo e regulamentos locais aplicaveis relativos ao
manuseamento de material potencialmente infecioso.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.18.3 Avisos elétricos

A

2.19 SVHC (REACH)

Aviso
Perigo de morte devido a tensao elétrica
O contacto com pegas sob tensao provoca um choque elétrico.

> Antes de abrir o dispositivo (p. ex., para realizagdo de assisténcia),
este deve ser desligado da alimentagao, garantindo a
impossibilidade de uma reativagao. Premir o interruptor de
alimentacgao principal suspende o funcionamento do dispositivo,
mas nao o desliga da energia elétrica.

> Desligue a ficha de alimentagéo para desligar o dispositivo da fonte
de alimentagao.

Aviso
Perigo de morte devido a tenséo elétrica

> As normas e os regulamentos nacionais tém de ser observados
quando ligar o sistema a rede de alimentagéao elétrica.

> Nao utilizar quaisquer cabos de extenséo, fichas
multiplas/conectores ou tomadas multiplas.

Aviso
Risco de les6es causadas por choque elétrico

Sem uma ligagao a terra de protecao, existe um risco de choque
elétrico.

> Ligue sempre o dispositivo a uma rede de alimentagao elétrica com
um condutor de protegao a terra.

Para informagdes sobre o SVHC, de acordo com o Artigo 33 do
Regulamento (CE) N.° 1907/2006 ("REACH"), utilizar esta pagina:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Contactos

Fabricante

Service International

Servigo de assisténcia
local

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralte 9

97424 Schweinfurt

GERMANY

Fresenius Medical Care AquaA
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3 Estrutura do sistema

3.1 Vistas

3.1.1 Dispositivo completo

Legenda:

Interruptor principal

E-Box 1 — Eletronica de poténcia
E-Box 2 — Eletréonica de controlo
Visor como elemento de controlo do ecra tatil
Luz de sinalizacao

Caminho de cabos

Entrada de agua alimentagao
Saida de agua da dialise
Retorno de agua da dialise

10 Fluxo de concentrado, drenagem
11  Tubos de pressao da membrana
12 Tanque de separagao

13 Bombas de sobrepressao

14 Bomba de circulagao (tapada)

O©COoO~NOOOPAWN-=-
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3.1.2 Vista de frente/Vista de tras

Legenda:

O©COoO~NOOGTDLWN-

Interruptor principal

Visor como elemento de controlo do ecra tatil
E box 2 — eletrénica de controlo

E box 1 — eletrénica de poténcia
Interruptor operacao de emergéncia
Bombas de sobrepressao P1 e P2
Bomba de circulagao

Entrada de agua alimentacao
Saida de agua da didlise

A partir do anel de distribuicdo
Fluxo de concentrado, drenagem
Dreno

Cabo de alimentagao elétrica

34

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT

07A-2021



Capitulo 3: Estrutura do sistema

3.1.3 Vista lateral

Legenda:

O©CO~NOOODGAPLWN-

Bombas de sobrepressao

Bomba de circulagéo (n&o visivel)

Tanque de separagao

Entrada de agua alimentacao

Recipientes de pressdo da membrana

Valvula de bloqueio do retorno

Sensor de condutividade da agua da dialise

Valvula de entrada de agua e vélvula de enchimento
Caudalimetro de entrada de agua

Valvula de desvio da 4gua da dialise

Ligagéo da entrada de agua sem dureza, SF-Clamp
RingBase com valvula de recolha de amostras e vélvula de saida
de agua de dialise

Ligacéo da alimentagao de agua da dialise SF-Clamp
Ligacéo do retorno do anel SF-Clamp

Vélvula de dreno de anel

Valvula de drenagem do concentrado

Fluximetro Concentrado

Valvula do concentrado
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3.2 Painel de controlo e indicadores

Ecra inicial

Apods a ligagédo da AquaA, o ecra de arranque sera inicialmente
apresentado enquanto o dispositivo € iniciado.

A exibi¢do do ecra indica: Inicio sistema — Espere por favor

ARMZ 26EMh=z
4 HME

2EE2E] 1966828

SwisRT_CE 4.4.6 Felease
BeckhAd=sTCF 4 .B Release
B4 .40

HDA_4_48_B86E_H

HR:33185

27.81.21

=1t

[

5}

H.8.11

HAOOTHTWEC
NIDOoOID=H=OA=MMT
D A=ZT oA N=T T
aoozZzmmmr 4=

=T

Ao mesmo tempo sao exibidos os parametros do sistema hora e data,
bem como a identificagdo dos parametros necessarios para o software.

= FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Inicio sistema - Espere por favor
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3.3 Painel de comando

BARRA DE ESTADO

ALCANCE

MODOS DE OPERAGAO E
BOTOES DO SISTEMA

BARRA DE ESTADO

O visor é a interface eletronica entre o utilizador e o dispositivo.

O sistema tem uma interface grafica de utilizador, uma caracteristica
que se revelou util em muitas aplicagdes e que permite um
funcionamento orientado para a pratica.

Etd ESPERA &
: Esztado wiola
activo
=== FRESEMIS
16 .01.14 *  MEDICAL CARE 11471
Hora de arrangue automatico (hoje) 2200 kherm

Tempo sté ao proxima intervalo de lavagem 102 min

i Inicio  #)

Em espera Producao Limpeza Siztemna

A barra de estado divide-se em dois segmentos. No primeiro segmento
€ indicado o atual modo de operagao. A segunda secgao inclui a opgao
de abrir outra barra de menu com o botéo Estado, a fim de exibir
informagdes adicionais sobre o dispositivo € 0os seus componentes.

O botéo volta pode ser utilizado para regressar ao menu ou ecra
anterior.

Representacdo | Descricao

Este simbolo indica que ha um programa de troca
ou uma lavagem de intervalo a espera em
segundo plano pelo seu momento de arranque.

©

Também & possivel alterar a hora de Paragem
automatica atual aqui. (ver capitulo 4.5.8 na
pagina 53).

Este simbolo indica uma mensagem que nao foi
confirmada.

Este simbolo é exibido durante as fases de
preparagao e deve alertar o utilizador para o facto
de o dispositivo ainda nao se encontrar no modo
de operacgéo pretendido.

b |3
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ALCANCE

MODOS DE OPERAGAO E
BOTOES DO SISTEMA

No centro do ecréa séo exibidas informagdes, mensagens e eventuais
botdes de selecdo adicionais.

Na barra inferior do ecra s&o indicados os atuais modos de operagao.
O botao Sistema permite aceder ao menu Configuragées
(sem password) e ao menu Service (com password).

Os botées podem encontrar-se nos seguintes estados:
— Botbes inativos (ndo selecionaveis) sao apresentados em cinzento.

— Botbes e fungbes ativos sdo apresentados em preto e em posicao
baixa.

Nota
Evitar danos no ecra

Objetos agugados ou afiados como, p. ex., lapis ou unhas podem
causar danos no ecra.
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3.3.1 Visor/ecra tatil

) Entrada alfanumérica

ESC

Clear |

ENTER

il o i o . ol
alefafedolnfsfelrfefs]s]e]-]
wlxlefulolnfm] J=] 2] 1]2]2]-]

] sace |#] o] ||

) Entrada numérica

5 ESC
M?:D 7 g q 4
M 59
4 &) B -
Clear il 2 B +
ENTER 0 . [ <
® Luz de sinalizagao

Para a introducao de letras e / ou
combinagdes numeéricas é utilizado o teclado
apresentado, tal como exibido na figura.

Com o botdo ENTER a entrada é assumida.

O botao ESC ¢é usado para sair do ecré e
cancelar as entradas.

Para a introdugdo de combinagoes
numéricas € utilizado o teclado apresentado
nas figuras.

Com o botdo ENTER a entrada é assumida.

Ao premir o botdo C ou Limpar a entrada é
rejeitada.

O botao ESC ¢ usado para sair do ecra e
cancelar as entradas.

A luz de sinalizagado tem a funcdo de indicar ao utilizador o estado atual
do dispositivo. Cada uma das luzes de sinalizagdo esta atribuida a um

estado.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT 07A-2021
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Luz de Descrigao
sinalizagao
Vermelho Alarme ou avaria pendente e nao foi confirmada.

intermitente

[

Amarelo
intermitente

Aviso pendente e n&o foi confirmado.

Amarelo

Um dos seguintes modos de operagao esta ativo:
LAVAGEM

SERVICE

DESINFECGAO

DESINF. TERMICA

Verde

O dispositivo encontra-se no modo PRODUGAO -
Activo.

Verde

intermitente

u

O dispositivo esta a preparar-se para trocar para o
modo PRODUGAO ou armazenamento de agua
de didlise.

40
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4 Operacgao

4.1 Ligar/desligar o dispositivo

41.1 Ligar o dispositivo

Interruptor geral

O Interruptor geral
I em posicao OFF/O

Interruptor geral
em posigao ON/I

> Ligar o dispositivo com o interruptor geral

na E-Box.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT 07A-2021
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4.1.2 Desligar o dispositivo

> Desligar o dispositivo com o interruptor
geral na E box.

Interruptor geral

Interruptor geral
em posig¢ao OFF/O
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4.2 Estados de operacao, modos de sub-operagao, permissoes

de acesso

° Permissdes de acesso
Existem quatro niveis de operagdo com permissdes crescentes:
— Operador (sem palavra-passe)
— Operador autorizado (com palavra-passe)
— Técnico da clinica (formagéo Técnico da clinica)
— Técnico de assisténcia (formagao Técnico do sistema)

° Estados de funcionamento e modos de sub-operagao

A AquaA providencia os seguintes estados de operagédo e seus

modos de sub-operagao:

Estado de operagao

Modos de sub-operagao

Pessoas com acesso

EM ESPERA --- Operador (sem palavra-passe)

PRODUGAO --- Operador (sem palavra-passe)

SERVICE --- Técnico de assisténcia

LAVAGEM LAVAGEM - Ativo Operador (sem palavra-passe)
LAVAGEM - Operador (sem palavra-passe)
Pré-tratamento de agua

LIMPEZA DESCALCIFICAGAO Técnico da clinica

LIMPEZA ALCALINA

Técnico da clinica

DESINFECGAO

DESINFECGAO

Técnico da clinica

SERVIGO DE DESINFECGAO

Técnico de assisténcia

INTERFACE DE DESINFECGAO

Técnico de assisténcia

DESINF. TERMICA

DESINF. TERMICA (MODULOS)

DESINF. TERMICA
(ANEL DE DISTRIBUIGAO)

Operador autorizado

Estado de operacao

Modos de sub-operagao

Pessoas com acesso

MODO DE EMERGENCIA

MODO DE EMERGENCIA (AquaA)

Operador autorizado

MODO DE EMERGENCIA
(AquaA2 opcional)

Operador autorizado

MODO DE EMERGENCIA
(AquaUF opcional)

Operador autorizado

Fresenius Medical Care AquaA
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4.3 Estado do dispositivo EM ESPERA

4.3.1 Arranque do sistema

Enquanto as figuras seguintes séo exibidas, a aplicagdo é carregada e
é estabelecida a comunicacao entre a unidade de controlo do PC e o
visor.

@ Nota
Interrupgao do processo de arranque

Nao toque no visor durante o processo de arranque, pois entradas
inadvertidas feitas no teclado durante o arranque podem interromper o
processo de arranque.

Segue-se a exibigdo dos dados do

I r.
CPU  ARMS 2B8Mhz processado
MEM 4 ME
SEE  ZBE3981 1298628
FIEFM TSwi=sRT_CE 4.4.56 Felease
FROT EBeckhAd=TCP 4.B Eelease
TOOL B4 .44
FILE BARA_4_48_HA6E_H
TIME B2:33:85
OATE 27 .81.21
COUH 2794
EAHD &5
IPFAD 168.8.8.11

O arranque do sistema pode demorar até
20 segundos. Durante esta fase, o
dispositivo ainda ndo esta pronto a funcionar.

A
wer FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Inicio sistema - Espere por favor
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4.4 EM ESPERA estado de operacao

° Modos de operagéao — visualizagao
Activo
Aviso
EM ESPERA

P armazenamento

Descarga da pressao

Bloqueio externo

Paragem do permeado

441 EM ESPERA - Activo

&)
EM 2273k Estado wolts
activa
"_:" FRESEMIUS
16.01.14 *  MEDICAL CARE 1147 121
Hora de arrangue automatico (hoje) 2200 hh:mm

Tempo até ao proximo intervalo de lavagem 102 min

il Inicic ¥

Em espera Produgéo Limpeza Sistemna

No modo EM ESPERA a eletronica estéa ativa
mas o dispositivo esta parado.

Durante o modo de operagao EM ESPERA —
Activo o sistema de controlo do dispositivo
esté ligada. O visor exibe a proxima hora de
Autostart bem como o tempo restante para
0 préximo inicio da lavagem automatico.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT 07A-2021
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44.2 EMESPERA - Aviso

EM ESFERA

Aviso

&)

Durante o modo EM ESPERA - Aviso,

4

Em espera

f Mensagens actuais

Produg&o

=001, 2014 15:09:45 AVISO W020143
EM ESPERA,
Verifique detector de fuga de agua

Limpeza Sistema

2.01.14
15:10:05

Estado wvolta : . .
a AquaA ainda esta operacional, mas requer
uma analise do aviso (ver capitulo 5).
Corfirmar O visor exibe os valores atuais ou a lista de
MEensagens mensagens com a mensagem atual.

44.3 EM ESPERA - P armazenamento (armazenamento de permeado ou agua de

dialise)

Depois de desligar o dispositivo, o nivel no tanque desce e desta forma
€ eliminado todo o concentrado através da valvula de drenagem do
concentrado. Apés alcancgar o nivel NIV2, no tanque é acionado o modo
de operagdo EM ESPERA - Activo.

Este procedimento € utilizado para armazenar as membranas da
AquaA em agua pura e elevado teor de agua de dialise. Este
procedimento é executado sempre antes de o modo EM ESPERA ser
iniciado, e resulta num maior consumo de agua. A fungéo de
armazenamento da agua de dialise € ativada pelo técnico de
assisténcia no menu "Service" da AquaA.

444 EMESPERA - Paragem da bomba

Se o limite do alarme de condutividade ou temperatura for excedido
durante o modo EM ESPERA, a valvula de fluxo de permeado sera
encerrada. Depois, ndo é fornecida mais agua de didlise a area de
tratamento. O visor exibe os valores atuais ou a lista de mensagens
com a mensagem atual.

44.5 EM ESPERA - Bloqueio externo

Neste modo de operagao, a funcionalidade da AquaA é limitada devido
ao sinal do sistema de pré-tratamento da dgua. Existe um fornecimento
insuficiente de agua a AquaA. Nenhum modo de operagao
programado é iniciado automaticamente.
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O modo LAVAGEM pode, contudo, continuar a ser iniciado
manualmente. O fornecimento de agua a AquaA continua bloqueado.
A fungéo Bloqueio externo é configurada pelo técnico de assisténcia
no menu "Service" da AquaA.
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4.5 PRODUCAO Estado de funcionamento

® Modos de operagéao — visualizagao
Activo
Aviso
PRODUGAO
Paragem do permeado

Iniciar teste

Iniciar teste estagio 2

disc. Dreno

Separagao

Encher o tanque

Bloqueio externo

&)
EM EBPERA Eztado wolta
activa
",".'_",'" FRESEMIUS
16.01.14 *  MEDICAL CARE 11:47 21
Hora de arrangue automatico (hoje) 2200 hhcmm
Tempo até ao proximo intervalo de lavagem 102 min
i Inicio #
Em espera Pruduqf&‘r\«k Limpeza Sistema
NS

O modo de operacdo PRODUGAO é
iniciado, pressionando o botdo Produgao no
visor durante 3 segundos, ou através do
programa programado.

O modo PRODUGAO pode ser iniciado a
partir dos modos EM ESPERA - Activo ou
LAVAGEM.

O ecré indicado exibe o ecra principal no
modo EM ESPERA - Activo.
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451 PRODUGAO - Iniciar teste

O arranque do modo PRODUGAO é confirmado com uma mudanga de
ecra. Ao mesmo tempo o sistema de osmose inversa arranca no modo

PRODUGAO.
PRODUGAD O
; & Esztado wolta
disz. Dreno
"“:" FRESEMIIS
2.01.14 *  MEDICAL CARE 15210
Condutividade permeado 0.8 HSicm
Temperatura permeado |1 °C
i Fim ¥
Em espera Produgéo Limpeza Sistema

Fase de inicio 1

Fase de inicio 2

Durante o arranque para o modo Iniciar teste passa-se pelos
seguintes 5 passos.

— Encher o tanque de separagao

— Inicio bomba P1

— Ajustar o ponto de funcionamento

— Inicio bomba P3

— Outras verificagdes (sensores de condutividade e temperatura,
sensor de fluxo)

Se estiver conectada uma AquaAz2 sao efetuadas as seguintes fases:

— Lavagem do retorno do concentrado

— Lavagem do percurso de agua da dialise
— Inicio Bomba P1s

— Inicio Bomba P3s

— Outras verificagdes (sensores de condutividade e temperatura,
sensor de fluxo)

As fases de arranque estdo agora concluidas.

@ Nota
Se se pretender manter a AquaA permanentemente no modo de

operagao PRQDUC}AO é necessario alternar pelo menos 1 vez por dia,
de PRODUGAO para EM ESPERA (e vice versa) para executar Iniciar
teste.
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4.5.2 PRODUGAO - Activo

4.5.21 Taxa de recuperagao

4.5.2.2 Controlo continuo

4.5.2.3 Controlo descontinuo

4.5.3 PRODUGAO - Separagao

No modo de operagdo PRODUGAO o sistema de osmose inversa
AquaA produz agua da dialise. Neste modo, o dispositivo controla a
taxa de recuperagao programada e monitoriza todos os paradmetros
relevantes.

A taxa de recuperagao encontra-se nos modos de operagao
PRODUGAO e LAVAGEM - Ativo. O controlo pode ser efetuado
continuamente como também descontinuamente. A comutagao entre
os dois tipos de controlo ocorre automaticamente.

O objetivo do controlo da taxa de recuperagéo é o de cumprir o grau de
eficiéncia pré-definido. A agua concentrada a eliminar, bem como as
verificagdes do sensor de fluxo, sdo determinadas com base na
entrada de corrente € no consumo de permeado calculado.

Em situagbes especiais, a taxa de recuperacao pode desviar-se do
valor pré-definido (exceder os valores limite).

Se nao for possivel determinar uma quantidade de eliminagao plausivel
devido a avarias nos transmissores de medi¢ao, o controlo da taxa de
recuperacao é substituido por valores estaticos predefinidos.

No controlo continuo a quantidade de eliminagao de concentrado é
calculada com base na taxa de recuperagao predefinida e ajustada
através da valvula do concentrado.

Este modo de operacgao é selecionado automaticamente em caso de
fluxos de eliminacao de concentrado baixos. Neste controlo o volume
de eliminagao é calculado e eliminado em intervalos. A taxa de
recuperagéo é calculada no final do intervalo de eliminag&o. Este modo
de operacéo & indicado no ecrd por PRODUGAO - disc. Dreno.

Este modo de operacgao é selecionado se o valor limite for excedido ou
se houver uma aproximagao ao valor limite. Neste processo,
a eficiéncia atual é reduzida em 10%, mas néo inferior a 50%.
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454 PRODUGAO - Paragem do permeado

® Monitorizagao da condutividade e temperatura da agua de dialise

4.5.5 PRODUGAO - Aviso

Se o limite de alarme de condutividade ou de temperatura for
ultrapassado, o fornecimento de agua de dialise sera interrompido
através do fecho da valvula de fluxo de agua de didlise. O controlo da
taxa de recuperagao é desativada durante este periodo.

Durante o modo PRODUGAO - Aviso, a AquaA ainda esta
operacional, mas requer uma analise do aviso (ver capitulo 5.3.1 na
pagina 115).

O visor exibe os valores atuais ou a lista de mensagens com a
mensagem atual.

4.5.6 PRODUGAO - Bloqueio externo

Neste modo de operacéo, a funcionalidade da AquaA ¢ limitada devido
ao sinal do sistema de pré-tratamento da agua. Existe um fornecimento
insuficiente de agua a AquaA. O fornecimento de agua do sistema de
pré-tratamento de agua a AquaA esta bloqueado como medida de
precaugao. Surgira, por isso, um aviso de protegéo de funcionamento
a seco se a agua de dialise for consumida.

Assim que o sistema de pré-tratamento de agua reportar um
fornecimento de agua inadequado, a valvula sera reaberta.

A funcéo Bloqueio externo é configurada pelo técnico de assisténcia
no menu "Service" da AquaA.
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4.5.7 PRODUGAO - Encher o tanque

PROD UQ.ﬁ.O & Estado i Através do requisito de enchimento de um
Encher o tangue i tanque externo, a AquaA é comutada
ERESENILS automaticamente para o modo de operagéo
15 07 21 "  VEDICAL CARE | ws PRODUGCAO - Encher o tanque. Quando

este modo ¢ iniciado, o dispositivo Iniciar
teste produz 4gua de dialise para o anel de
distribuicdo e para o tanque ligado.

Condutividacde permeaco 0.6  psfem Neste modo, o dispositivo controla a taxa de
Temperatura permeado M1 C recuperacao programada e monitoriza todos
os parametros relevantes. Apos o
enchimento do tanque, a AquaA comuta
novamente para o modo de operagao EM

i Fim # ESPERA.
Em espera Produg#o Limpezs Sistema
PRODUGAD & il A AquaA aceita a entrada do utilizador para
Estado volta ~
Encher o tangue comutar para o modo de operacéo EM

ESPERA e posteriormente executa-o.
= FRESEMIUS

15 .07 .21 *  MEDICAL CARE 09 :14 :45 > Esta alteragao é confirmada pela
mensagem Desligar automatico apds o
enchimento do tanque!.

Condutividade permeado 0.6 Hsicm
Temperatura permeado 25 "C

Desligar automatico apds o enchimento do tanque!

i Fim ¥

Sistermna

Em espera | F‘rnduu;ﬁn Limpezs

@ Nota
A AquaA nao passara para o modo EM ESPERA se um programa
estiver ativo na Autostart.

@ Nota
Mesmo se o programa estiver ativo Autostart, a AquaA ira comutar
para o modo EM ESPERA. As entradas manuais pelo operador tém
prioridade em relagao as definigdes do programa.
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4.5.8 PRODUGAO - Alterar a Paragem automatica hora

PRODUGAD 7
: ¢ Estado volts
dizc. Dreno
Alterar a hora da paragem automatica de hoje
Hora actual 11033 mh:mm)
Hora de paragem automética 12 00
Mova hora de paragem automética 18 00 Confirmar
Em espera Prgdugﬁg Limpeza Sistema

Com um programa ativo, 0 momento de
paragem pode ser alterado individualmente.

Esta alteracado pode repercutir-se tanto num
aumento como também numa diminuigdo do
tempo do programa.

— Selecionar o simbolo do relégio para
alterar a hora da Paragem automatica.

— Inserir a nova hora da Paragem
automatica no campo Nova hora da
Paragem automatica. Se a nova hora da
Paragem automatica Se a nova hora de
paragem automatica for no dia seguinte,
deve ser posterior a hora de Autostart
atual.

— Anova hora é guardada ao premir o botao
Confirmar.
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46 LAVAGEM Estado de funcionamento

® Modos de operagédo — visualiza¢a

o

Activo

Aviso

Paragem do permeado

O modo LAVAGEM pode ser iniciado
manualmente através do visor ou também
através do LAVAGEM programa. O periodo
de duracgédo até a préxima lavagem de
intervalo é indicado no visor.

Além disso, a lavagem do sistema de

LAVAGEM Iniciar teste pré-tratamento de agua ira alcangar um fluxo
elevado de agua através dos filtros de
. - carbono ativo, garantindo que a medicao
Iniciar teste estagio 2
subsequente do teor de cloro cumpre os
requisitos da norma ISO 23500-1.
Separagao
Pré-tratamento da agua
Bloqueio externo
@ Nota
Quando o Bloqueio externo esta ativo, a capacidade de iniciar o
programa LAVAGEM esta bloqueada.
Para iniciar manualmente o modo
EM ESPERA 2 Estado valta LAVAGEM, prima o botao Limpeza no visor.
activo
' CRESEMIUS
16.01.14 *  MEDICAL CARE 11:47 21
Hora de arrangue automatico (hoje) 2200 hhcmm
Tempo até ao proximo intervalo de lavagem 102 min
il Inicio  #|
Em espera Produgéo Limpez Sistema
—_— |
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= = = £
activo

Estado

volta

Desinf. térmica autros

Lawvagerm

Iniciar & programa de limpeza manual

Tempo até ao proxima intervalo de lavagem  min

218

Aguad,

Présratamernto

Em espera Produg&o Limpeza

Para iniciar o modo LAVAGEM, prima o
botdo AquaA.
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4.6.1 Preparagcao da LAVAGEM
LAVAGEM @ Estado il O arranque do modo LAVAGEM é
dizc. Dreno i confirmado com uma mudanga de ecra.
Ao mesmo tempo o sistema de osmose
17 01 14 - EAE%?EELIUCS&RE 144 73 inversa arranca no modo LAVAGEM.
Condutividade permeado 2.5 psficm
Desvio wolume residual 9 Litro
Tempo restante da lavagem 3 min
Em espera Produgéo | Limpeza Sistema
() O levantamento do sistema de osmose inversa divide-se em 5 passos:
— Encher o tanque de separagéao
— Inicio bomba P1
— Ajustar o ponto de funcionamento
— Inicio bomba P3
— Libertar agua da dialise
) Se estiver conectada uma AquaA2 sao efetuadas as seguintes fases:
— Lavagem do retorno do concentrado
— Lavagem do percurso de agua da dialise
— Inicio Bomba P1s
— Inicio Bomba P3s
— Libertar agua da dialise
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4.6.2 LAVAGEM - Ativo

LAVAGEM o
¥ ES’tﬂdD wiofts
dizc. Dreno
== FRESEMIUS
17.01 .14 *  MEDICAL CARE 11 :44 .23

Condutividade permeado 2.5 psfem
Desvio volume residual 9 Litro
Tempo restante da lavagem 3 min

Em espera Produg&o | Limpeza Sistema
A

Tmin

o

©

.8

>

0

[0

O ~

)

o 9

wn =

© =

(0]

S

]

o

>

Volume a ser desviado LAVAGEM
alcancado Fim

O dispositivo é lavado com agua,
enxaguando todos os ramais e substituindo o
volume especificado a ser desviado

(ver capitulo 4.11.3.4 na pagina 102).

Se o volume predefinido a ser desviado for
alcangado dentro do tempo minimo de
lavagem predefinido, o dispositivo continua a
trabalhar no modo de circulagdo durante o
tempo minimo restante.
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4.6.3 LAVAGEM -
Pré-tratamento de agua

EldiEs B
activo

&)

Estado

volta

Lavagem

Desinf. térmica

outros

Iniciar & programa de limpeza manual

Tempo até ao proximo intervalo de lavagem  min

Aguad,

Pré4ratamento de agua

Em espera

Produgéo

Limpeza

Sistermna

Para iniciar o modo LAVAGEM -
Pré-tratamento de agua, prima o botédo
Pré-tratamento da agua.

O dispositivo é lavado com agua,
enxaguando todos os ramais, e resulta num
consumo de agua maximo possivel durante o
tempo programado. Tal enxagua os filtros do
sistema de pré-tratamento de agua,
garantindo, assim, o cumprimento dos
requisitos da norma ISO 23500-1 relativos
aos filtros de carvéo ativo.
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4.7 Estado de funcionamento DESINFECCAO

@:

@D

Nota
Regulamentos em vigor durante uma desinfecao

Durante todas as atividades de uma desinfegcdo sio validas as
diretivas, prescricoes e avisos de seguranga que visam o
manuseamento seguro dos produtos de desinfegéo.

Para uma desinfecdo da AquaA sdo também validas as indicagdes
gerais de seguranga para limpeza e desinfegéo (ver capitulo 6 na
pagina 135).

Nota

A Bloqueio externo do sistema de pré-tratamento de agua bloqueia a
vélvula de entrada de agua (ver capitulo 4.5.6 na pagina 51).

° Modos de operagéao - visualizagao

O modo DESINFECGAO exige permissbes
de acesso do técnico da clinica (formagéo

Inicio

DESINFECGAO

Técnico da clinica) ou do técnico de

Activo DO " s .
assisténcia (formacao Técnico do sistema).

Aviso
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4.8 Estado de funcionamento MODO DE EMERGENCIA

4.8.1

Generalidades

A

A

Aviso
Resposta imprevisivel do dispositivo

Algumas fungdes essenciais do programa estao inativas durante o
modo de emergéncia.

A MODO DE EMERGENCIA ¢ designada apenas para uma utilizagdo
a curto prazo (p. ex., para concluir o tratamento de dialise em curso,
no maximo 120 horas).

> O problema que fez com que o dispositivo passasse para o modo de
emergéncia tera de ser eliminado de imediato para retomar o
funcionamento normal.

Aviso
Modo de emergéncia apés uma desinfegao

> A MODO DE EMERGENCIA pode n3o ser iniciada se ainda existir
desinfetante residual no sistema apés uma desinfecgao.

Modos de operagéao - visualizagao

MODO DE
EMERGENCIA

No MODO DE EMERGENCIA ¢é contornada
a unidade de controlo eletronico.

60

Fresenius Medical Care AquaA [FU-PT 07A-2021



Capitulo 4: Operacao

Indicagédo de modo de
emergéncia

Condigodes gerais

@:

Ativar modo de emergéncia

@:

Modo de Ermergéncia

Eztad it

activo =68 e
Temperstura permeado Condutividade permeado
18.7°C 5.3 JShcm

Modo de Emergéncia

Modo de Emergéncia apenas para final. tratam. em curso
Cortactar assisténcia técnica

Sistems

Uma vez que o sistema de osmose inversa AquaA foi concebido
considerando uma elevada seguranga contra falhas, prescindiu-se da
instalacdo de uma alimentagao de emergéncia de agua descalcificada.

Os menus Estado e SISTEMA podem ser acedidos durante o MODO
DE EMERGENCIA.

A segunda bomba hidropressora pode ser ligada pressionando o botao
a seguir indicado.

©

Isso pode ser necessario em caso de uma elevada utilizagao do
dispositivo.

Nota

Um modo de emergéncia s6 pode ser tornado acessivel para o sistema
de osmose inversa AquaA.

Nesse caso, os dispositivo conectados (AquaA2, AquaCEDI, etc.) ndo
ficam ativos.

Nota

A condutividade do permeado e a temperatura de alimentagao sao
monitorizadas durante este modo de operagdo. Também esta ativa
uma protecao de funcionamento a seco.
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4.8.2 Ligar a AquaA MODO DE EMERGENCIA

o.

Posigao inicial
Fonte de alimentagao 1 Fonte de alimentagao 2

9eC

A MODO DE EMERGENCIA é iniciada através dos seguintes
passos:

Etapa 1 > Desligar o sistema de osmose inversa, bem como todos os outros
equipamentos (AquaA2, AquaHT, AquaCEDI etc.) off no
interruptor principal (posicdo OFF/O)

Etapa 2 Comutar o interruptor de operagao de emergéncia

> Para isto, o interruptor pode ser rodado para a esquerda como
também para a direita.

) ©

©

Com esta comutagao é selecionada a fonte de alimentacao e a bomba
P1 é ligada.

Etapa 3 > Colocar novamente o interruptor geral da posicao AquaA para a
ON/I posigao.

Informagao sobre o arranque do sistema (ver capitulo 4.3.1 na
pagina 44).

Etapa 4 Com este passo sdo desativadas as saidas do atuador da unidade de
controlo eletrénico para que ndo possam ocorrer mais agoes.

> Se a bomba P1 néo se ligar, o interruptor deve ser comutado para a
outra posigao. Para tal, reiniciar no passo 1 e utilizar o interruptor de
operagao de emergéncia, definindo 2 no passo 2.
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Etapa 5 > Ao premir o botdo para a bomba P2, o volume produzido de agua de
dialise pode ser aumentado.

©®

> A bomba P2 também pode ser ligada como reserva caso a bomba
P1 n&o ligue.
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4.8.3 Desligar a AquaA MODO DE EMERGENCIA
Posigao inicial
Fonte de alimentagao 1 Fonte de alimentagao 2
Para desligar a MODO DE EMERGENCIA, devem ser executados
os seguintes passos:
Etapa 1 > Ajustar o interruptor geral da da posigdo AquaA para a posi¢ao
OFF/O.
Etapa 2 > Ajustar o interruptor de operacao de emergéncia na posi¢ao central.
Etapa 3 > Colocar novamente o interruptor geral da posicao AquaA para a
posicao ONII.
Etapa 4 > Voltar a ajustar o interruptor geral de todos os dispositivos (AquaA,
AquaA2, AquaHT, AquaCEDI etc.) na posigao ON/I.
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4.8.4 AquaA2 MODO DE EMERGENCIA (opcional)

] @

Uma vez que o sistema de osmose inversa AquaAz2 foi concebido

considerando uma elevada segurancga contra falhas, prescindiu-se da
instalagdo de uma alimentagao de emergéncia de agua descalcificada.

Nota

Enquanto estiver no MODO DE EMERGENCIA, a AquaA esta
desligada e nao exibe quaisquer valores no visor.

Nota

No modo MODO DE EMERGENCIA, a condutividade do permeado e o
volume da &gua de entrada sdo monitorizados.
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4.8.5 Ligar a AquaA2 MODO DE EMERGENCIA

Etapa 1

Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Etapa 5

Etapa 6

Descarga da presséao (opcional):

> Desligar o fornecimento de agua para a AquaA e aliviar a pressao
da agua.

> Desligar a AquaA, AquaA2, AquaHT e AquaCEDI no interruptor
geral (posicédo OFF/O).

Comutar o caminho de agua:

> Colocar o interruptor de operagédo de emergéncia na parede no
sentido oposto ao dos ponteiros do relégio na posicdo operagao de
emergéncia 2.

Abrir o fornecimento de agua (opcional se o passo 1 tiver sido
executado)

> Abrir o fornecimento de agua para a AquaA.

Comutar o interruptor de operagao de emergéncia:

Para isso, rodar o interruptor para a direita.

Com esta comutagao é selecionada a fonte de alimentacao e a bomba
P1s é ligada.

Voltar a ajustar o interruptor geral da AquaA2 na posi¢cdo ONI/I.

Com este passo sao desativadas as saidas do atuador da unidade de
controlo eletrénico para que ndo possam ocorrer mais agoes.

A valvula de dreno e a valvula de fluxo de permeado sao ativadas e
abertas. A valvula de fluxo de permeado é aberta, dependendo da
condutividade do permeado.

O botao da bomba P2s pode ser utilizado para aumentar o volume de
agua de dialise produzido.

A bomba P2s também pode ser ligada como reserva caso a bomba P1s
nao ligue.

©
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4.8.6 Desligar a AquaA2 MODO DE EMERGENCIA

Etapa 1
Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Para desligar o modo de emergéncia devem ser executados os
seguintes passos:

Ajustar o interruptor geral na posi¢cao OFF/O.
Ajustar o interruptor de operacao de emergéncia na posi¢ao central.

Comutar o caminho de agua.

Colocar o interruptor de operacao de emergéncia na parede no sentido
dos ponteiros do relégio na posicdo Modo padrao 1.

Voltar a ajustar todos os interruptores gerais na posigado ONI/I.

Aviso
Risco de contaminagao

> E necessario proceder a uma desinfecdo quimica ou dgsinfegéo
térmica dos moédulos assim que a MODO DE EMERGENCIA
terminar.
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4.8.7 AquaUF MODO DE EMERGENCIA (opcional)

Etapa 1

Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Etapa 5

A

Em caso de falha, o médulo AquaUF pode ser contornado.

Aviso
Risco de contaminagao

O dispositivo tem de ser desinfetado depois de realizar a manutencao
do circuito de agua de dialise.

Para redirecionar o abastecimento de agua de dialise, efetuar os
seguintes passos:

Ajustar a AquaA para EM ESPERA e aguardar para o modo EM
ESPERA - Activo.

Desligar a AquaA, AquaA2, AquaHT e AquaCEDI no interruptor geral
(posicao OFF/0).

Abrir o clamp na curva do tubo esquerdo e remover.
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Etapa 6 Girar a curva do tubo esquerdo a frente para a direita e voltar a fechar
com o clamp.
@ Nota
> Apertar as ligagdes de abragadeira utilizando um binario de 2,5 Nm.
Etapa 7 Ligar novamente a AquaA, AquaA2, AquaHT no interruptor geral
(posicao ONI/I)
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49 FALHA

Se forem excedidos os limites de alarme que exigem a paragem da
bomba, é ativado o modo FALHA - Paragem da bomba.

Neste modo de operagéo, a AquaA entra no estado seguro, desliga
todas as bombas e bloqueia todas as valvulas relevantes.

S6 o operador pode sair deste modo de operagédo quando deixar de
estar ativa uma falha responsavel.

70 Fresenius Medical Care AquaA [FU-PT 07A-2021



Capitulo 4: Operacao

410 ESTADO - Menu

Ao premir o botdo Estado, é exibido um menu de selegdo com cinco

sub-menus:
° Estrutura do menu - visualizagcido
Selecdo de ESTADO Mensagens
=
AquaA
Protocolo AquaA2
(outros)
— —
=
Producgao
Inicio-Fim Lavagem
Desinf. térmica
e ——
.
Informagao do sistema Configuragao
Informacgao
e ——
AquaA
Dados de operagao AquaA2
(outros)
I —
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EM EBPERA Q Eztado wolta
activo
3"’ FRESEMI
16.01.14 *  MEDICAL 11:47 21

Hora de arrangue automatico (hoje) 2200 hhcmm

Se for selecionado o botdo Estado surge o
seguinte menu de sele¢ao das indicagdes de
estado.

Tempo até ao proximo intervalo de lavagem 102 min
i Inicio ¥
Em espera Produgéo Limpeza Sistema
EmM ESPERA 9] Estado volta A estrutura no Menu Selegédo — Ecras de
activo Estados ¢é apresentada na Estrutura do menu
— vista geral.
Estado . i o
O menu divide-se nas seguintes indicacdes
hMenu Selecdo - Ecrd de Estados de estado:
Mensagens:
Mensagens Informac&o do sistema — Chamada das mensagens atuais.
Protocolo Dados de operacio Protocolo:
— apresenta o relatorio diario e o relatorio da
Inicio/Fim desinfecao térmica, pagina a pagina,
bem como um relatério sobre as
atividades mais recentes da AquaA.
Em espera Produgéo Limpezs ‘ Sistema Inicio-Fim:

— apresenta as configuracdes atuais do
programa.

Informacgao do sistema:

— Exibicao da atual configuragéo do sistema
e de outras informagdes do sistema.

Dados de operagao:

— Exibicao dos atuais dados de operagéo do
sistema de tratamento de agua.
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4.10.1 ESTADO - Mensagens

EM ESPERA ) =i b As atuais mensagens de falha podem ser
Aviso f acedidas premindo o botdo Estado. A janela
"y chuai 14 Mensagens pode ser acedida, tal como &
f Snsagens aciuals ] Corfirmnar aqui descrito, mas também pode ser
* 1 mensagens diretamente exibida no caso de um alarme.

Sao exibidos os alarmes seguintes numa

L0 01 014 15-08-45 AVISO W-02-01-13 sequéncia cronoldgica (ver Mensagens de
. . falhas listadas cronologicamente).

EM ESPERA,
Verifique detector de fuga de dgua As descri¢cbes dos varios alarmes devem ser
consultadas no capitulo Alarmes
(ver capitulo 5.3 na pagina 115).
Em espera Produg&o Limpeza ‘ Siztema
LI Sugestao
N Mensagens ativas (alarmes cuja causa da falha esta disponivel) ndo
podem ser confirmadas e apagadas.
FALHA & Estado volta A janela Mensagens pode exibir duas
Paragem da bomba mensagens. Se estiverem presentes mais de
M chusi 0 01 1 duas mensagens, é exibido o texto de
f Ensagens actuais U Confirmat mensagem Mais mensagens presentes!.
15:24:1
* MENsagens Selecionar a mensagem pretendida com o
botdo Seta (contorno verde).
20,01, 2014 18:23:57 FALHA F020107 Com o botao Confirmar mensagens
PRO DLII;.EO (contorno vermelho) todas as mensagens
Conector de desinfeccdn removido sdo confirmadas e simultaneamente
20.01.2014 15:23:42 AVISO W-02-01-13 eliminadas da lista.
FRODUGCAD O botao volta pode ser utilizado para
Werifigue detector de fuga de agua regressar ao menu ou ecra anterior.
Em espera Produgan Limpeza ‘ Sistems
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4.10.2 ESTADO - Protocolo

() Estrutura do menu - visualizagao

Protocolo

4.10.2.1 Relatério diario AquaA

Pagina 1 I
Pagina 2

Os relatérios diarios sdo acedidos premindo
o botéo Protocolo.

PRODUGAO ) No relatério diario sdo documentados
: Estado volts .

dizc. Dreno diariamente, a uma hora programada,

os atuais dados do dispositivo no modo de
Anuad, ‘ Aguad, 2 ” outros operacdo PRODUGAO. Estes dados

deverao auxiliar o técnico na analise do

Relatdrio didrio COF TF COP TP P PP FLF mix dispositivo.

pSfemn *C o pSicm *C bar bar lmin lmin . ) .

17.01. 06:00 50 17 8 18 7.6 3.5 16 63 Séo registados os seguintes dados:

16.01. 0500 B 18 7T 18 7.8 3.7 1z 47 4 — Data e hora da gravagio de dados

146.01. 0800 5 20 T2 7.8 37 18 B2 2

14.01. 0500 a5 22 § 22 8.0 4.5 & &3 — Condutividade de entrada CD-F

13.01. 0E:00 124 18 24 18 7.6 39 17 &4

12.01. 0E:00 58 21 a 2 7.4 4.2 18 ES — Temperatura de entrada T-F

14.04. 0500 58 20 g 20 7.6 4.2 17 & [ — Condutividade do permeado CD-P
— Temperatura do permeado T-P

Em espera I Produgéo Limpeza | Sistema — Press3o do concentrado P-K
— Pressao do permeado P-P
— Caudal FL-F
— Caudal maximo FL-Fmax
LIS Sugestao
\ ) A segunda pagina exibe outros valores.
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PRODUGAD

: ¢ Estado wolts

dizc. Dreno

T e .

Relatdro didrio FL+ Rej. FL-Pstd. Consumo  total &
I/rnin % lmin LAdia m*

17.01. 06:00 12 98.3 40 5733 874

16.01. 06:00 T o932 40 2208 8E9 z

15.01. 06:00 8 93.3 40 21186 8EE 2

14.01. 08:00 0 931 12 a1 SE4

13.01. 0g:00 13 99.2 42 1603 862

12.01. 0g:00 13 93.1 43 05 261

11.01. 06:00 12 939.1 42 16039 2E0

Em espera Prgduqag Limpeza Sistema

4.10.2.2 Relatério diario AquaA2

Dados do dia anterior:

Data e hora

Fluxo de concentrado FL-K

Taxa de rejei¢éo Rej.

Fluxo de permeado padrao FL-Pstd.
Consumo de agua do dia anterior

Consumo total de agua

No relatério diario sdo documentados diariamente, a uma hora
programada, os atuais dados do dispositivo no modo de operagao
PRODUGAO. Estes dados deverao auxiliar o técnico na analise do

dispositivo.
PRODUGAQ 50 reqi i :
il Drer‘?ﬂ Estado e Sao registados os seguintes dados:
v — Data e hora da gravagao de dados
‘ Acuad, Aruas 2 ‘ outros — Condutividade do permeado CD-Ps
Reltdrio didrio COPsT-Ps PFs PKs PPs FLFs FLKs Rejs — Temperatura do permeado T-Ps
wSicm °C o bar - bar  bar lin Lin % — Sensor da press&o da alimentag&o P-Fs
17.01. 0600 29 18 2.8 71 3.2 33 B 896
16.01. DE:00 0.5 18 2.9 7.3 3.3 M B 93.4 — Pressao de concentrado P-Ks
156.01. 0600 0.6 21 2.9 7.3 34 3B B 982 _ Pressdo do permeado P-Ps
14.01. 0600 0.9 21 3.6 %1 4.6 33 B 958
13.01. 0600 0.9 19 3.1 7.5 4.3 30 B 931 — Fluxo de entrada FL-Fs
12.01. 0600 0.9 21 3.3 7.7 4.5 33 B 97.5
11.01. 06:00 0.6 20 34 7.8 4.5 32 B 98.3 — Fluxo de concentrado FL-Cs
— Taxa de rejei¢éo Rej.
Em espera Produgéo Limpeza Sistema
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4.10.2.3 Relatorio diario AquaHT

@:

Nota

Protocolo de desinfe¢6es térmicas prévias

O protocolo das ultimas 7 desinfegdes térmicas executadas pode ser
acedido através da selecédo do separador Outros e, em seguida,
da opcgao do menu Desinf. térmica.

i &) ~ - .
PHOD UGAD . o Neste protocolo s&o exibidos os seguintes
activo dados:
Bz, Agguad, 2 AquaHT — Iniciar a desinf. térmica
— Duragao da desinf. térmica
Protocola Durag3o Tipo Termp.1 Temp.2 Consumno A0 . . L.
min C C Litro — Tipo de desinf. terr_mc_a o
26.07.12:50 148 Médulo 72 e 127 182 — Anel: Anel de distribui¢go
2007.15:22 107 Mddulo §2 61 142 0 — Médulos
20.07. 11 46 111 Anel a4 1 262 0 — Uni.: anel de distribuicdo seguido da
13.07. 11:58 B0 Anel 74 56 210 ] desinfecao térmica dos médulos
12.07.10:35 213 Anel B 61 263 0 . o
12.07. 0812 104 Mddulo B2 61 127 0 B Ier,:%e: fg?nmz?;tajl:;ae:]ti‘gaglda
0203, 11:14% 164 Mddulo a1 a0 133 924 ) . P
— Modulos: Temperatura entrada
. : L — Temp. 2: Temperatura 2 atingida
Em espera Produgan Limpeze Sistema — Anel de distribuigdo: Temperatura do
retorno
— Modulo: Temperatura da agua da
didlise
— Consumo: consumo da agua produzida
do tanque da AquaHT durante a
desinfegéo térmica.
— AO0: o valor de AO (de acordo com a norma
EN ISO 15883-1) alcangado durante a
desinfegéo térmica
76 Fresenius Medical Care AquaA [FU-PT 07A-2021



Capitulo 4: Operacao

4.10.2.4 Relatorio sobre as atividades mais recentes

;::0 grﬁ::’;ﬁo ﬂI Estado wilta
Protocalo
Desinfecgdo térmica
Aguad, Actividades
Anuad 2

Em espera | Produgéo

Limpezs | Sistema

Pode ser exibido um relatério das atividades
mais recentes da AquaA através da opcao
do menu Actividades. Este relatério
apresenta a hora de inicio e a data de inicio
de cada atividade.

Produg&o

PRODUGAD &

I Estado wilta
dizc. Dreno

Actividades

Actividades Fraotocola

Produgao 05.08.2021 1015

Lavagem 05.08.2021 06:21

Desinfecgio quimnica 22.07.2021 10:05

Descalcificagdo 05.07.2021 12:40

Lirnpeza alcalina 05.07.2021 1143

Diesinf. témnica do anel de distib.  20.07.2021 12:09

Diesinf. témnica do mddulo 28.07.2021 1247

Em espera Limpezs Sistema

As seguintes atividades estao incluidas neste
relatorio:

Producgéo: ultimo inicio do modo
PRODUGAO

Lavagem: ultimo inicio do modo
LAVAGEM. Isso inclui a lavagem do
AquaA bem como do LAVAGEM -
Pré-tratamento de agua.

Desinfecg¢ao quimica: ultimo inicio de
uma desinfegao quimica.

Descalcificagdo: ultimo inicio de uma
descalcificagao.

Limpeza alcalina: ultimo inicio de uma
limpeza alcalina.

Desinf. térmica do anel de distrib.:
ultimo inicio de uma desinfeg¢ao térmica
do anel de distribuicdo. Esta atividade é
apresentada apenas quando se utiliza
uma AquaHT.

Desinf. térmica do médulo: ultimo inicio
de uma desinfegao térmica dos médulos.
Esta atividade € apresentada apenas
quando se utiliza uma AquaHT.
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4.10.3 ESTADO - Inicio/Fim

() Estrutura do menu - visualizagao

Inicio/Fim

I

4.10.3.1 Programa-Producéo

Producao,
Lavagem, Desinf.
térmica

As defini¢gdes atuais dos programas sao
apresentadas premindo o bot&o Inicio/Fim.
Apos selecionar esta opgao, séo
apresentadas as definigbes do programa
Autostart e Paragem automatica.

Nota

A representacdo dos tempos Inicio-Fim para o modo PRODUGAO n&o
tém em consideragao quaisquer alteragdes temporarias do programa.

Em caso de desvios (como aumentos ou redugdes de tempo) no modo
de operagao do programa podem surgir alteragées da hora
(ver capitulo 4.5.8 na pagina 53).

Sao apresentados trés programas em separadores distintos:
Producido, Lavagem e Desinf. térmica.

PRODUGAD &)
: G AI Estado wolts
activo
Produg&o ‘ Lavagem ” Desinf. térmica
Inicia  Fimn Inicio  Firn Inicio  Fimn Inicio  Fim
0600 22:00 06:00 183:00 06:00 16:00 0O6:00 14:00
P1 Seglyf] P2 Seg[] P23 Seg[] P4 Seq[ |
F] Ter Ter z Ter ] [ Ter[
Clua 2 Gua Qua Qua| |
G Qui [f Qi [ Qui [
Sex z Sex[ Sex[ | Sex[ ]
Sab [ | Sab [ Sab [J] Sab [
Dor|_| Dom| | Dorn || Dorm| |
Em espera Produgéo Limpeza ‘ Sistema

Os respetivos tempos de inicio e de fim estao
na primeira linha. Por baixo encontram-se
dois separadores.

No separador esquerdo (exibicdo detalhada)
€ apresentado o estado de ativagao do
primeiro programa, o programa P1.

No separador direito sdo apresentados os
dias da semana ativados.
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Exibi¢ao detalhada

Tempo de inicio\ Inicio Fim /

Tempo de fim

06:00 22:00

Ativagao
Ajustar dia da semana

P1 Seg

7
Ter

¥ Qua (/]

/|

Qui
Sex
Sab
Dom

4.10.3.2 Programa-Lavagem

Os ajustes da lavagem de intervalo podem ser acedidos pressionando
o separador Lavagem. No primeiro ecra é apresentado o atual
intervalo ajustado.

PRODUGAOD ) No ecra seguinte é exibida a informacgéo de
. Estado volta
activo Programa-Lavagem.
‘ Produg&o | Lavagem ‘ Desinf. térmica
Programa de lavagem temporizada
Termpo de ciclo
1 2 4 6 12 24 I indivicual 1
7] 2
¥
Em espera | Produgéo Limpeza ‘ Sistema
W\, Sugestao

NP Com a ajuda da barra de deslocamento é possivel comutar entre as
diversas péaginas.
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PRODUGAD ) Sao apresentados o tempo minimo de
: Estado volta .
activo lavagem, o volume a ser desviado e o tempo
— ———— maximo de lavagem. A informagé&o exibida
‘ Produgzao | Lawagem ‘ Desinf. termics | diz respeito a ambos os intervalos de
7Y lavagem e ao programa de lavagem manual
Procedimento de programa de lavagemn da AquaA (ver capitulo 4.6 na pagina 54).
O tempo de lavagem do pré-tratamento de
Tempo minimo de lavagen 5 Minutos 5 agua é configurado pelo técnico de
] ] o assisténcia (formacéo Técnico do sistema)
Volurme & ser deswiado &0 Litro no menu "Service" da AquaA.
Tempo méaximo de lavagem 10 Minutos
Em espera Produgéo Limpeza sistema
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4.10.3.3 Programa-Desinf. térmica

PRODUGAD &)
! (} _I Eztado volta
activo
Produc&o Lavagem Desinf. térmica
Inicio  Tipo Inicio  Tipo
20:00 Anel 01:00 Mddulo
Semanalmerte Guinzenalmente
F1 Seg P2 Seg| 1
7] Ter [ 7] ey i
Glua Glua | 2
Qui [ Qui [
Sex o Sex |
Sab| | Sab
Dorn|_| Do Q E
Em espera | Produg#o Limnpeza ‘ Sistema
PRODUGAOD 2
! ¢ —I Estado wolts
activa
Produc&o Lavagerm Desinf. térmica
Inicio  Tipa Inicio  Tipa A
02:00 Anel 01:30 Madulo
CQuinzenalmente Mensalmente
P3 Seg[ | P4 Seg[ | 5
LA Ter z Ter [ |
Qua| | Qual_| Z
Glui || Glui ||
Sex| | Sex
Sab [ Sab [
Dorn]_| Dom ||
Em espera Produgéo Lirnpeza siztema

As definigbes do programa de desinfecéo
térmica podem ser exibidas selecionando o
separador Desinf. térmica.

Este ecra apresenta o tempo e tipo de inicio
dos dois programas, P1 e P2.

No separador direito sdo apresentados os
dias da semana ativados. No separador
esquerdo é apresentado o estado de ativagao
do primeiro programa, o programa P1.

O tipo de desinfecao térmica é exibido como
texto por cima do separador direito.

O intervalo de ativagao do programa é
exibido por baixo do tempo de inicio e tipo de
desinfegao térmica.

No segundo ecra sao apresentados os
programas P3 e P4. Ai é exibido um intervalo
de ativagao exemplar quinzenal e mensal.
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4.10.4 ESTADO - Informagodes sistema Informagoes do sistema

() Estrutura do menu - visualizagao

Configuragao/ II
Informagao

A informagéao do sistema tal como
Configuragao e Informagao sao
representadas da seguinte forma:

Informacgao do
sistema

4.10.4.1 INFORMAGAO DO SISTEMA - configuragéo do dispositivo

PRODUGAD & Nesta janela é apresentada a atual
. Estado wiolts ) - .
activo configuragao do sistema AquaA.
Corfiguragdo ‘ Informac&n ||
i e |
=ik
555
1 i, W,
LvF MRro1 ROz FHU  RAEDI RARE
urF o= RU
Em espera | Produgéo Limpeza Sistema
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4.10.4.2 ESTADO - Informagao do sistema — AquaA

i P.‘o Sl Estado volta
activo
‘ Configuragao | Informacan ‘
Desinfecgao térmica
Agual,
Anjual, 2
Em espera | Produgéo Limpeza ‘ Sistema
EM ESPERA &
I AIJ violta
activo
Configuragao Informacan ‘
Aoquast, Mimero de série 0AANDT25
Utima WTS 01.07.2021 1458
PLC SW Revision 4.40.0
Terminal SW Rev AC4 4 40 00_A
Terminal |P 100011
PLC IP 100.0.10
IP do dispositivo 1016214191
Em espera Produgio Limpeza ‘ Sistema

4.10.4.3 ESTADO - Informagao do sistema — AquaA2

Selecionar AquaA para exibir um ecra de
informagao com as predefinicdes da AquaA.

Sao apresentados os seguintes dados:

numero de série da AquaA
— ultima Verificagcao Técnica de Segurancga

— Versao de software da unidade de
controlo CLP

— Versdo de software do ecra

— Endereco IP do visor

— Endereco IP da unidade de controlo CLP
— Endereco IP da AquaA.

Esta placa de rede destina-se aligaraum PC
de servigo.

iy Sugestao

\@‘ A estrutura do menu do ESTADO - Informagdo do sistema para a
AquaAz2 ¢ idéntica a estrutura do menu da AquaA e é operada no visor

da AquaA.

Nesta janela de informagéao estao disponiveis as informacdes padrao

da AquaA2.
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EM el % volta
activo

Configuracdo Informac&o

Aouadsl

Mimero de série 0ADW0337

PLC Sw' Revision 4400

Terminal SW Rey  AGQS 4 40 00_A

Em espera Produgéo Limpeza Sistema

4.10.4.4 ESTADO - Informagao do sistema — AquaHT

Séo0 apresentados os seguintes dados:

numero de série da AquaA2

Versao de software da unidade de
controlo AquaA

Verséao do software do visor da AquaA

iy Sugestao

\®‘ A estrutura do menu ESTADO Informacao da AquaHT é idéntica a
estrutura do menu da AquaA e é operada no visor da AquaA.

EM el ﬂI Estado violta
activo
Configuracdo Informac&o
AnquaHT

Mumero de série OAHWIS39
PLC SW Revision 4400
Terminal SW Rey  AGQS 4 40 00_A

Em espera Produgéo Limpeza Sistema

Nesta janela de informacgéo estao disponiveis
as informacdes padrdo da AquaHT.

numero de série da AquaHT

Versdo de software da unidade de
controlo AquaA

Verséao do software do visor da AquaA
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4.10.5 ESTADO - Dados de operagao

® Estrutura do menu - visualizagao

Dados de
operagao

4.10.5.1 ESTADO - Dados de operagao — AquaA

® Estrutura do menu - visualizagao AquaA

AquaA

[

AquaA
AquaA2
(outros)

Temperatura de
condutividade

Pressao

Volumes de
fluxo

i

Taxa de
rejeicao

R

O ESTADO - Dados de operagao
apresenta informagao sobre a AquaA,
AquaA2 ou AquaHT.

O ecra de informagdo DADOS DE
OPERAGAO AquaA permite que todos os
parametros de funcionamento necessarios
para o dispositivo possam ser visualizados
através da barra de deslocamento.
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) Dados de operagdo — Condutividade e temperatura
EHDDUGAD 2 Estado volta Dados de operagido — Condutividade e
disc. Dreno temperatura:
Anqual, ‘ Anuak 2 ” autros Nesta indicagédo sao visualizados os valores
de medicdo atuais do condutividade e
o it temperatura
Dados de operagao - condutividade e temperatura (ver também a tabela "Visualizagao").
CQuantidade medida Sensor Walar Unidade
Condutividade permeacdo CD-P 7.2 HSicm i
4
Temperatura permesado T-P 1949 *C
Condutividade de entrada CD-F g2 pSicm
Temperatura de ertrada  T-F 8.1 i 5
Em espera Produgéo Limpeza Sistema
Valor medido Sensor Alcance Unidade
Condutividade permeado CD-P 0,0 a 2500,0 puS/cm
Temperatura permeado T-P 0,0a115,0 °C
Condutividade de entrada CD-F 0,0 a 2500,0 puS/cm
Temperatura de entrada T-F 0,0a115,0 °C
() Dados de operacédo — Pressao
FRODUGAOD & Estado volta Dados de operagao — Pressao:
activo e .
Nesta indicagao sao visualizados os valores
Aauad ‘ Aouad, 2 ” outros | de medicao atuais da press&o (ver também
= Vista geral na tabela).
Dados de operacéo - Pressdo
Gluantidade medida Sensor Walor Unidade
Preszéo permeado P-P 3.5  bhar €
" 4
Prezsao do concertrado  P-K 7.8  bar
¥
Ein espera Prgdugﬁo Limpeza sistema
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Valor medido Sensor Alcance Unidade
Pressao permeado P-P 0,0a10,0 bar
Pressao do concentrado P-C 0,0a 20,0 bar
o Dados de operagado — Volumes de fluxo
PHODUQEO ) Estado o Dados de operagdao — Volumes de fluxo:
activo e .
Nesta indicagao sao visualizados os valores
Aauad ‘ Aouad, 2 | ‘ outros | de medig&o atuais do fluxo (ver também Vista
geral na tabela).
Dados de operagdo - Volumes / fluxo O Além disso, € exibido o atual consumo diario.
CQuantidade rmedida Sensor Walor Unidade
Caudsl FL-F 212 limin 3
4
Desvio FL-K 6.0  limin
Conzsumo de permeado 15.8 lfmin
Consumo didrio 707 Litro 5
Eimn espera Produg&o Limpeza sistema
Valor medido Sensor Alcance Unidade
Caudal FL-F 4,0 a160,0 I/min
Desvio FL-C 4,0 a160,0 I/min
Consumo de permeado calculado 4,0a160,0 I/min
Consumo diario --- 0 a 999999 Litro
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® Dados de operacido — Taxa de recuperagao, Taxa de rejeicao
PRODUCAO ) ey volta Dados de operagio — Taxa de
activo recuperagao, Taxa de rejeigao:
Aauad ‘ Aouad, 2 ” outros | Nesta indicacéo é visualizada a taxa de
recuperacao atual bem como a taxa de
. . . rejeicdo (ver também Vista geral na tabela).
Dados de operacao Taxa de recuperacao, Taxa de rejeicdo
Pardmetro calculado ‘Walor Unidade
Taxa de recuperacdo (valor nominal) 75 Yo #
. 4
Taxa de recuperagao (actual) 74 %
Taxa de rejeicdo 99 i
Ein espera Produgéo Limpeza Sistema
Valor medido Sensor Alcance Unidade
Taxa de recuperagao (valor - 50 a 85 %
nominal)
Taxa de recuperagao (actual) - 0a100 %
Taxa de rejeigao calculado 0a100 %
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® Estrutura do menu - visualizagdo AquaA2

Visualizagao Dados de operagao

I [
AquaA2 Temperatura de

condutividade

Pressao J
Volumes de
fluxo

Taxa de
rejeigao

:

!

1

4.10.5.2 ESTADO - Dados de operagado — AquaA2

O ecra de informacao Dados de operagao —
Taxa de recuperagao, Taxa de
rejeicdoAquaA2 permite que todos os
parametros de funcionamento necessarios
para o dispositivo possam ser visualizados
através da barra de deslocamento.

o Dados de operacido — Condutividade e temperatura — AquaA2
PRODUGAD ) Nesta indicagao sao visualizados os valores
2 Estado wiolta . ; L
activo de medicao atuais do condutividade e
temperatura (ver também a vista geral da
‘ Aguad, | Agquak, 2 ‘ outros tabela).
Dados de operacdo - condutividade e temperatura
CQuartidade rmedida Sensor Walor Unidade
Condutividade permeado CD-Ps 0.5 pSficm 1
4
Temperatura permeado T-Ps 9.3 *C
v
Em espera Produgéo Limpeza Sistema
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Valor medido Sensor Alcance Unidade
Condutividade permeado CD-Ps 0,0 a 2500 puS/cm
Temperatura permeado T-Ps 0,0a115,0 °C

) Dados de operagado — Pressao — AquaA2

FRODUGAD £ Nesta indicacdo sao visualizados os valores
. Estado volta - ; . .
activo de medigéo atuais do sistema (ver também

Vista geral na tabela).
‘ Aoual, | Agquad, 2 ‘ outros I
, . B
Dados de operagao - Pressao
Guantidade medida Sensor Walar Unidade
Pressdo de entrada P-Fs 2.7 bar ¢
v 4
Pressao permeado P-Ps 29  bar
Pressdo do concentrado  P-Ks 7 har
¥
Em espera Produgio Limpeza Sistema
Valor medido Sensor Alcance Unidade
Pressao de entrada P-Fs 0,0a10,0 bar
Pressao permeado P-Ps 0,0a10,0 bar
Pressao do concentrado P-Ks 0,02 20,0 bar
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o Dados de operacido — Volumes de fluxo — AquaA2
PRODUGAD @ =i e Nesta indicagao sao visualizados os valores
activo de medigao atuais do fluxo (ver também Vista
geral na tabela).
| squas || squeaz || outros | o N
o Além disso, é exibido o atual consumo diario.
Dados de operagdo - Volumes /fluxo
Gluantidade medida Sensor ‘Walor Unidade
Caudal FL-Fs ¥.3  limin &
Desvio FL-K= 5.8  lmin
Consumo didrio 7% Litro =
Ein espera Produgéo Limpeza Sistema
Valor medido Sensor Alcance Unidade
Caudal FL-Fs 4,0a160,0 I/min
Desvio FL-Ks 4,0a160,0 I/min
Consumo diario - 0 a 999,999 Litro
® Dados de operacado — Taxa de rejeigdo — AquaA2
PRODUGAOD ) Nesta indicagao é visualizado o atual valor da
! Estado volta C . )
activo taxa de rejeicao (ver também Vista geral na
tabela).
L agusa || squasz || ouros |
. . B
Dados de operagao - Taxa de rejeigao
Pardmetro calculado Walor Unidade
4
N 4
Taxa de rejeigao 5.6 Yo
Em espera Produgao Limpeza sistema
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Valor medido

Sensor

Alcance

Unidade

Taxa de rejeicao

calculado

0a 100

%
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4.10.5.3 ESTADO - Dados de operacdao — AquaHT

No ecra de informagéao Dados de operagao — Desinf. térmica, é possivel
visualizar Outros com os separadores.

Y Dados de operacdo — Temperatura
DESIMNF. TERMICA ) Nesta indicagéo s&o exibidas as
: a Estacdo volta .
Circulagao temperaturas atuais.
L aguat || squasz || AquaHT
Dacdos de operacdo
Guantidade medida Sensar Walor Unidade
Temperatura Aquecimerto 1 T-H1 &9 °C 1
2
Temperatura Agquecimerto 2 T-H2 8.3 *C
Temperatura entrada T-5F 8.4 °C
Temperatura retorno TEE 8.3 °C 5
Em espera Produgéo Limpeza ‘ Sistema
Valor medido Sensor Alcance Unidade
Temperatura Aquecimento 1 T-H1 0,0a115,0 °C
Temperatura Aquecimento 2 T-H2 0,0a115,0 °C
Temperatura entrada T-5P 0,0a115,0 °C
Temperatura retorno T-5B 0,0a115,0 °C
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) Dados de operagao — Volumes/fluxo
DESINF. TERMICA & Nesta indicacao sao exibidos os atuais fluxos
: h Estado volta
Circulacao de retornos e volume do tanque.
squas || sguea2z || squaHT
B
Dadosz de operacdo
Cluantidade medida Sensar Walar Unidade
Fluxo da agua Agquecimento 1 FL-H1 H.7  lmin
Fluxo de retorno FL-E 334 lmin
Volume do tangue 323 Litro
Em espera Produgio Limpeza ‘ Sistema
Valor medido Sensor Alcance Unidade
Fluxo da agua Aquecimento 1 FL-H1 4,0 a160,0 I/min
Fluxo de retorno FL-B 4,0a160,0 I/min
Volume do tanque - 0,0 a 380,0 Litro
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411 Menu CONFIGURAGAO/SERVICE

° Estrutura do menu - visualizagido
Sistema
Acesso apenas com palavra-passe de
servigo
Configuragdes Alterar palavra-passe Service

[
Acesso apenas com palavra-passe
Protocolo
I [
N Acesso apenas com palavra-passe
Inicio/Fim
[ I
Acesso apenas com palavra-passe
Limpeza L)
[ I
Hora/Data Acesso sem palavra-passe
I
I
Idioma Acesso sem palavra-passe
—T
Acesso apenas com palavra-passe
Contraste do
ecra
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4.11.1 Menu Sistema

Com o botao Sistema, abre-se o0 menu Sistema.

EM Sl F Estado violta
activo
Sistema
Menu Selecdo - Seccdo do Sistema
4 B > 4 .
Configuracies Service
\ ki \
Alterar palavra-passe

Acesso parcialmente
com password

1
1

(n1]
P

Acesso apenas com
password de servigo

4.11.2 Introducao da password geral

Q Aviso

Risco para o paciente

Hm espera Producéo | Limpezs Sistema

Por baixo de Configuragdes encontra-se o
menu de selegéo para as configuragdes de
operador.

Por baixo de Service encontra-se o menu de
selecdo da secgao de servigo. Esta secgao
esta protegida por uma password.

Em Alterar palavra-passe, existe um menu
para alterar a palavra-passe do operador.
Informacgdes adicionais (ver capitulo 4.13 na
pagina 109).

Com a palavra-passe, podem ser efetuadas alteragdes de parametros
e valores na area de servigo da unidade de controlo.

Estas alteracdes influenciam diretamente a operagédo da AquaA.

A password destina-se apenas a pessoal autorizado.

() Vista geral das permissdes de acesso com palavra-passe

Para uma vista geral de todas as permissdes de acesso com
palavra-passe para o operador nos modos de operacao e estados de
operacgao (ver capitulo 4.2 na pagina 43).
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EM ESPERA &)

activo

Estado

volta

Pazsword

Para autorizacao por favor togue no ecrd

Em espera Produg&o

Limpeza | Sistema

ESC
Clear
ENTER
ool fo]efa]i foJo] 2]e o]
e Jalefaln o] | sl
ylxofulolnfo] [z ] afz2]a]
1}"| SPACE %| 0 ' I

Com o botao Sistema abre-se o ecra para a
introdugao da palavra-passe.

Para introduzir uma palavra-passe, premir a
superficie no ecra para a autorizagdo. Surge
0 ecra para a introdugao real da password.

O acesso ao menu de servigo esta reservado
apenas aos técnicos de servigo.

Password necessaria!

W\, Sugestao

NI Para mais informagdes sobre a palavra-passe, contacte o técnico

autorizado.
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4.11.3 SISTEMA - Ajustes

() Estrutura do menu - visualizagao

Configuragoes

f

Protocolo

ﬁ\

Inicio/Fim

k\

Limpeza

h

Hora/Data

)

Idioma

)

Contraste do

Acesso apenas com
palavra-passe

Acesso apenas com
palavra-passe

Acesso apenas com
palavra-passe

Acesso apenas com
palavra-passe

Com o separador Configuragdes abre-se a
seguinte figura:

ecra -
Em ESPERA i Estado volta As seguintes copfiguragées de operador
activo podem ser acedidas:
anﬁgurapﬁes — Protocolo
o o — IniciolFi
Menu Selecao - Configuragoes de Operador nicio/Fim
— Limpeza
Protocolo HorafData — Hora/Data
A1 } — Idioma
IniciodFim Idlioma
— Contraste do ecra
Limpeza Cortraste do ecrd
Em espera Produgéo Limpeza | Sistema
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4.11.3.1 AJUSTES - Protocolo (protegida por palavra-passe)

EM ESPERA
activo

&)

Estado violta

Docurmertacao

Ajuste: Hora de documertacio

06 : mm

P Relatdrio diario

Relatdrio didrio
Seguranca de dados

inicia & esta hora

Em espera

Produg&o

Limpeza | Sistema

A hora para a criagao do relatério diario e da
protecdo de dados diaria é ajustada neste
ponto do menu.

Predefinicdo: 9 h

@ Nota

PRODUGCAO est3 ativo.

As entradas apenas s&o adicionadas ao relatério diario quando o modo

4.11.3.2 AJUSTES - Programa (protegida por palavra-passe)

Os programas Autostart e Paragem automatica (Programa-
Producgiao) sdo definidos na opgao deste menu. O Autostart € utilizado
para iniciar uma troca para o modo PRODUGAO. O Paragem
automatica é utilizado para iniciar uma troca para o modo EM

Hora atual

Interruptor de
ativacao

Tempo de inicio

Selecao do dia da
semana

Tempo de fim

Barra de deslocamento

ESPERA.
EM ESPERA 2
; Estado volta
activo
Produgén ” ” |
Ateraco programagan 1 de 4 10:27 .15 /
| Tempo & tostart Ay tostop /
[ — ! i
H BN H R
Dias da semana Seg Ter Qua Qui Sex Sab Dom /
LA [l | W fifl I =
Em espera Produgén Limpeza Sistema

A AquaA possui qua~tro programas para o arranque do modo de
operacdo PRODUCAO.
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4.11.3.3 Programacgéao dos programas

Os quatro programas diferentes podem ser acedidos através da barra
de deslocamento na margem direita. Cada um dos programas pode ser
programado de forma independente.

® Alterar a hora da paragem automatica uma vez

Para alterar a hora da paragem automatica, seguir a descrigdo na
(ver capitulo 4.5.8 na pagina 53).

) Programacgao Programa em 7 passos:

Etapa 1

(LI

4
>

Etapa 2
Etapa 3
Etapa 4

Etapa 5

Etapa 6

Etapa 7

Em caso de alteragdes no programa deve ser marcada a caixa de
verificagdo Alteragdo programacao desativada.

Sugestao

D . Alteragao programacao ativada

@ - Alteragdo programacéo desativada

Introduzir minuto de inicio.

Introduzir hora de inicio.

Introduzir minuto de fim.

Introduzir hora de fim.

Nota

As horas especificadas para as horas de inicio e de paragem podem
nao ser as mesmas.

Se as horas de inicio e de paragem forem as mesmas, o programa nao
ira iniciar (p. ex., programa 1: 5:15 h as 5:10 h).

O mesmo é aplicavel a utilizagao de dois programas com extenséo ao
dia seguinte.

Selecionar os dias da semana nos quais o programa deve ser ativado.

Para concluir as alteragdes no programa, marcar a caixa de verificagao
Alteracado programacao ativada.

Sugestao

. Alteracdo programacgao ativada
D - Alteragdo programacgéo desativada
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° Indicar exemplos de programag¢ao com extravasamento de dia:

Dialise inicio segunda-feira as 5:30 h

Dialise fim terga-feira as 17:00 h

Tém de ser programados dois programas:

programa 1: segunda-feira INICIO 5:30 horas FIM 16:00 horas

programa 2: terga-feira INICIO 4:00 horas FIM 17:00 horas
Explicagao O programa 1 comega na segunda-feira as 05:30 horas. Visto que a

hora de fim é anterior a hora de inicio, a AquaA ira parar na terga-feira

de manha as 04:00 horas. Porém, uma vez que na terga-feira as 04:00

horas o segundo temporizador esté ativo, a AquaA continua a trabalhar
até ao tempo de fim do segundo programa.

A AquaA ira parar na terga-feira as 17:00 horas. O inicio de um
programa tem sempre prioridade perante o fim de um outro programa.
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4.11.3.4 AJUSTES - Limpeza (protegida por palavra-passe)

Y Lavagem-Programa
A AquaA possui um programa de lavagem. Para o ajuste do intervalo
de lavagem deve ser selecionado o ponto do menu Limpeza.
EM ESPERA i o s O intervalo de lavagem pode ser programado
activo com intervalos fixos (1, 2, 4, 6, 12, 24 horas),
como também com um intervalo de ajuste
Lavagem livre.
. ) O intervalo de lavagem individual pode ser
Auste: Intervalo de lavagem selecionado na area de 1 ... 72 horas.
Tempo de ciclo Predefinigéo: 4 horas
1 2 4 B 12 24 M) indliviclual 1
O O OO0 O 4 ‘
¥
Em espera Produgéo Limpeza Sistema
EM ESPERA < Extadic voita Com a barra de deslocamento acede-se a
activo ' janela com os parametros de lavagem.
A informacéo exibida diz respeito a ambos os
Lavagem intervalos de lavagem e ao programa de
ry lavagem manual da AquaA (ver capitulo 4.6
Auste: Modo de lavagem na pagina 54).
== _ O tempo de lavagem do pré-tratamento de
Tempo minimo de lavagem S Minutos 5 agua é configurado pelo técnico de
) 50 L 2 assisténcia (formagéo Técnico do sistema)
Yolume a ser desviado Litra no menu "Service" da AquaA.
Ternpo méaximo de lavagem 10 Minutos

Em espera Produgio

Limpeza | Sistema
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Parametros Intervalo de ajuste Predefinicao

Tempo minimo de lavagem 5a 30 min. 10 minutos

Volume a ser desviado 0a500 0 litros

Tempo maximo de lavagem 15 a 45 min. 45 minutos
Nota

@D

@:

Sistema de osmose
inversa Volume de
lavagem

Exemplo de calculo para
AquaA

Exemplo de calculo para
AquaA2

Exemplo de calculo para
AquaHT

Exemplo de calculo para
AquaCEDI

O tempo maximo deve ser ajustado de forma a ser superior ao tempo
minimo e o volume a ser desviado deve ser desviado dentro do tempo
maximo!

Caso contrario serdo emitidas mensagens de aviso.

Recomendacgao relativa ao volume de lavagem para sistemas de osmose inversa

Para manter a formagéao de biofilme o mais baixa possivel durante os
tempos de paragem, e para evitar a formagéo de micro-organismos
aquando o inicio da didlise e apds a ativagao do sistema de osmose
inversa, recomenda-se uma lavagem regular do dispositivo.

Nota

Recomenda-se que o sistema de osmose inversa seja lavado a cada
4 horas.

O volume de lavagem selecionado n&o deve ser inferior ao volume de
agua de dialise do sistema.

— AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x comprimento anel (éis) de distribuigao

— AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x comprimento anel (éis) de
distribuicao

— AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x comprimento anel (éis) de
distribuicao

— AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x comprimento anel (éis) de
distribuicao

AquaA 2700H/3000 com anel de distribuigcao 250 m:

— 81+(0,4x250)=81+1001=108 I

O volume de lavagem a ajustar devera ser de, pelo menos, 108 litros.

— Se estiver conectada uma AquaAz2, os volumes de lavagem
calculados da AquaA devem ser duplicados.

— Para uma AquaHT conectada devem ser adicionados mais 2,5 | ao
volume de lavagem.

— Uma AquaCEDI conectada necessita de 15 | adicionais de volume
de lavagem.
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Nota

Existe a possibilidade de executar a lavagem com ou sem descarte de
agua da didlise. Se "0 litros™" for introduzido, a agua da didlise ndo sera
descartada e, em vez disso, sera apenas circulada.

No entanto, para isso, o tempo minimo de lavagem deve ser adaptado
ao volume total previamente calculado. O tempo minimo é calculado a
partir da dimensao do sistema e do volume total a substituir.

AquaADébito do dispositivo:

— AquaA 900H/1000: débito do dispositivo de 6 I/min.

— AquaA 1800H/2000: débito do dispositivo de 13 I/min.
— AquaA 2700H/3000: débito do dispositivo de 20 I/min.
— AquaA 3600H/4000: débito do dispositivo de 26 I/min.

® Exemplo de calculo para uma AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT e um comprimento do anel de

distribuicao de 300 m:

De acordo com o exemplo de calculo acima mencionado devem ser
substituidos 134 | de agua da dialise.

Duragéao da lavagem = (134 1) / (20 I/min) = 6,7 minutos

> Arredondando corresponde a um tempo minimo de lavagem de
10 minutos.

> Para uma alternativa, consultar a tabela. Ao fazé-lo, arredondar
para cima o volume a ser desviado para o valor mais alto seguinte.

AquaA

Volu- | 900H/1000 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
rsn;a 6 I/min 13 I/min 20 l/min 26 I/min
des-

viado

501 10 min 5 min 5 min 5 min
100 | 20 min 10 min 5 min 5 min
150 | 25 min 10 min 10 min 5 min
200 | 30 min 15 min 10 min 10 min
250 | 20 min 15 min 10 min
3001 25 min 15 min 10 min
3501 30 min 20 min 15 min
400 | 20 min 15 min 10 min
450 | 25 min 15 min
500 | 25 min 20 min
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@ Nota

AquaA

Volu- | 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
2':; ® | 6 vmin 13 I/min 20 I/min 26 I/min
des-

viado

5501 30 min 20 min

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

700 | 30 min

Os ciclos de lavagem podem ser aumentados em fungéo dos
resultados da andlise microbioldgica. Nao é possivel alcangar um
estado microbioldgico irrepreensivel somente através do sistema de
osmose inversa.
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4.11.3.5 AJUSTES - Hora/Data

O ajuste da hora pode ser efetuado neste
menu.

Os dados introduzidos sdo automaticamente
sincronizados com os ajustes da unidade de
controlo.

A conversao automatica de horario de verao
para horario de inverno ocorre consoante as
normas da Europa Central.

A conversao automatica s6 pode ser
desativada por um técnico de assisténcia
autorizado.

EM ESPERA &
i Estado wolts
activa
Hora Data
Ajuste: Hora
10 @ 23 ¢ 40
Horas Minutos  Segundos
Em espera Produgéo Limpeza I Sistema
&)
EM Sl Estado volta
activo
Hora Data
Auste: Data
Quinta o5 . 08 . 2021
Dia Més Ano
Em espera Produgéo | Limpezs I Sistema

O ajuste da data pode ser efetuado neste
menu.

Os dados introduzidos sao automaticamente
sincronizados com os ajustes da unidade de
controlo.

106 Fresenius Medical Care AquaA [FU-PT 07A-2021



Capitulo 4: Operacao

4.11.3.6 AJUSTES - Idioma

;:::LESFEHA i Estada wilta
Iclioma
Deutsch Suami
English =~ Uk us Espafiol 1
Frangais | Portugués Z
taliano Mederlands
¥
Em espera Produg&o | Lirmpezs I Sistema
:EHESFEHA i Estado wilta
Iclioma
B
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky >
Polska Swenska 2
Romana Morsk
Em espera Produg&o Lirnpez: | Sistema

Neste ponto do menu pode-se selecionar o
idioma (de entre os idiomas previamente
instalados).

Quando passar para o inglés americano,
a apresentacgao da data e relatérios muda
para o seguinte formato:

més/dia/ano

Neste ponto do menu podem ser
programados outros idiomas.
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4.11.3.7 AJUSTES - Contraste do ecra (protegida por palavra-passe)

EM ESPERA £

activa

Estado

volta

Ecra

Ajuste: Cortraste do Ecrd

15 (10..20]

Corfigurag3o recomendada: 15

Em espera Produgéo

Limpeza | Sistema

(LI

\@ ‘

Neste ponto do menu, pode-se adaptar o
contraste do visor as condig¢des locais de
iluminagao.

Apresentacido da area de contraste:

As defini¢des de contraste podem ser
ajustadas no intervalo entre 10 a
20 unidades.

Sugestao

Recomenda-se o valor de contraste 15.

412 SISTEMA - Service (apenas com palavra-passe)

4.12.1 Acesso com password

Sugestao

Os submenus Servigo do SISTEMA nao podem ser acedidos sem
uma palavra-passe.

Esta esta reservada ao servigo técnico.
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4.13 Alterar palavra-passe

Ehd ESE SR £ il Este menu é utilizado para alterar a
activo Estado volta palavra-passe para a Seccdo com acesso
protegido.
Palavrapasse . .
Para alterar a palavra-passe antiga, siga os

Alterar palawra-passe passos abaixo:

Palawrapasse antiga

Em espera Produg&o Lirmpezs | Sistema
° 1. Inserir a palavra-passe atual no campo Palavra-passe antiga.
> Se a entrada estiver correta, sdo exibidos os campos
Palavra-passe nova e Confirmar palavra-passe nova.
> Se a entrada for incorreta ou se se tratar de uma palavra-passe
desconhecida, surge a mensagem Palavra-passe invalida.
= == = & L] o A mensagem Palavra-passe invalida tem
activo A i de ser confirmada utilizando a chave
Confirmar antes de inserir a palavra-passe
Palavrapasse novamente. Apds a confirmacao,
a mensagem € apagada e pode efetuar uma
Alterar palavra-passe nova entrada.

Palawrapasse antiga

Palavrapasse invdlida Confimnar |

Lirmpezs | Sistema

Em espera Produg&o
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) 2. Inserir a palavra-passe nova no campo Palavra-passe nova.
Ehi ESPERA ) ML ; A palavra-passe nova tem de ter um nivel de
I kit i complexidade minimo, conforme indicado:

Palavra-passe > Nao transferir a palavra-passe antiga do
campo Palavra-passe antiga para o

Ahterar palavra-passe campo Palavra-passe nova.

Palavra-passe antiga | > Utilizar, pelo menos 10 caracteres.
Podem ser utilizados 11 caracteres,
Palawra-passe nowa I no maximo.
Confirmar palawra-passe nova I > Nao utilizar niumeros consecutivos.
P. ex., 123456789
> Utilizar, pelo menos, uma letra.
> Utilizar, pelo menos, um numero.

Em espera Produgéo Limpezs Sistemna > Utiliza'r, pelo menos, um c'aractfa're
especial suportado pelo dispositivo. P.
eX" +1 ) %1 *7 - /

> Nao utilizar qualquer palavras ou padrdes
comuns. P. ex., password, Password1,
ILoveYou, Pass123
® 3. Inserir novamente a palavra-passe nova no campo Confirmar palavra-passe nova.
ENIESEE R &) ML o A alteragao correta da palavra-passe é
activo i i concluida quando néo surgir qualquer
mensagem na janela.
Palavrapasse
Aterar palawra-passe
Palawrapasse antiga |
Falavra-passe nova I
Confirmnar palawra-passe nowva I
Em espera Produgéo Limpezs | Sistema
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Y 4. Entrada invalida: palavra-passe nao alterada
EM el {-D Estado wolta
activo

Palavrapasse

Alterar palavra-passe

Palawrapasse antiga
Palavrapasse nova

Confirmnar palawra-passe nova

Ertrada invalida:
Palawrapasse n3o aterada

|
I
I
_Corfimar_|

Confirrnar

Em espera Produg&o

Lirmpezs Sistema

E exibida a mensagem Entrada invalida:
palavra-passe nao alterada se:

— a palavra-passe no campo Palavra-
passe nova diferir da palavra-passe no
campo Confirmar palavra-passe nova.

— a palavra-passe no campo Palavra-
passe nova coincidir com a palavra-
passe no campo Palavra-passe antiga.

> Antes de inserir a palavra-passe no
campo Confirmar palavra-passe nova
novamente, confirmar a mensagem
utilizando a chave Confirmar.

A mensagem é, depois, apagada e pode
efetuar uma nova entrada.
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5 Processamento de alarmes

5.1 Mensagens

5.1.1 Tipos de mensagens de alarme

As mensagens de alarme do sistema de osmose inversa AquaA
incluem:

— Data

— Hora

— Cddigo de erro

— Tipo da mensagem de alarme

— Estado de operacao

A data e hora indicam quando foi gerado o alarme.

Sera imediatamente apresentada uma nova mensagem de alarme.
A mensagem de alarme é confirmada premindo o botdo Confirmar.

As mensagens de alarme atuais sdo apresentadas em
Estado\Mensagens. As mensagens de alarme néo séo eliminadas
automaticamente até serem confirmadas e o problema ser corrigido.

FALHA @ Estado volta Assim que surgir uma mensagem de alarme,
Paragem da bomba a unidade de controlo ira apresentar
t ti t aMm
? Mensagene actusis o001 14 autom.a icamente o ecrd Mensagens
15 ) 11 33 Cnnﬂrmar actuais.
* o MENsagens > Premir o botdo Confirmar mensagens

para confirmar o erro e sair do ecra.
=20.01.2014 15:11:00 FALHA FLO2-01-08
EM ESPERA

Sinal do detector de fuga de agua

Limpeza | Sistema

Em espera Produc&o
Alarmes de As mensagens de alarme podem ser automaticamente confirmadas por
autoconfirmagéo si mesmas e, por isso, apenas estarao visiveis temporariamente.
No caso das mensagens de autoconfirmacao, a causa deixa de ser
visivel.

Estas mensagens de alarme s&o assinaladas com "*" nos capitulos
seguintes.
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Confirmar alarmes

Confirme um alarme utilizando o botdo Confirmar. O alarme nao é
novamente acionado se a condigdo do alarme ainda estiver pendente.

As mensagens atuais sdo apresentadas em Estado\Mensagens.
As mensagens serao eliminadas automaticamente apds a confirmagéo
da mensagem e a corre¢ao do problema que causou a mensagem.

Os alarmes podem ser transmitidos a area de tratamento do paciente
utilizando a Luz LED de sinalizagao.

5.2 Dados de contacto do departamento de assisténcia

Os numeros de telefone para contactar a Fresenius Medical Care estao
indicados no capitulo "Contactos" (ver capitulo 2.20 na pagina 31).

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

— Dados de operagao atuais do sistema de osmose inversa AquaA e
outras opgoes.

— O numero, o modo e o tipo de componentes conectados a jusante e
montante.

— O cadigo de erro no visor com data e hora.
Formato da mensagem:
[dd.mm.aa], hora [hh.mm.ss], cédigo de erro [X-XX-XX-XX], modo
de operagéo [], texto da mensagem
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5.3 Descrigao do alarme

5.3.1

Chave do cédigo de erro

01

01

01

Inicial
F — Erro, falha

W Aviso, estado de aviso

01

Grupo

01 — Erro de sistema e hardware

02 — Procedimento (p. ex., violagao dos limites de alarme)
03 — Preparacgao (p. ex., condi¢do de inicio ndo satisfeita)

04 — Teste de inicio e rotinas de verificagéo

01

Dispositivo

00 — Pré-tratamento da agua
01 - AquaA

02 — AquaA2

03 — Reservada

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI, AquaCEDI H

01

N.° da mensagem
01 to 99 Identificagdo do numero de FALHA ou AVISO

5.3.1.1

Significado de uma falha

Informa o operador de que uma falha ou avaria persistente pode

resultar em danos no sistema de osmose inversa. As falhas ou avarias
no dispositivo podem ter consequéncias nos pacientes. O sistema de
osmose inversa pode continuar a operar, mas esta limitado em termos

de fungoes.

5.3.1.2 Significado de um aviso, estado de aviso

Informa o operador de que uma aviso ou estado de aviso persistente
pode afetar o funcionamento normal do sistema de osmose inversa.
Podem ocorrer restricbes como resultado de um aviso ou estado de

aviso persistente. O sistema de osmose inversa pode continuar a
operar, mas esta limitado em termos de fungdes.
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5.4 Categoria de erros 01 — Erro de sistema e hardware

Nas tabelas que se seguem estao indicados todos os erros que
poderao surgir durante a operagao do equipamento.

Uma vez que existem algumas mensagens que se assemelham em
determinados critérios, estes grupos de mensagens foram agrupados.
Os erros estao classificados nas categorias de 01 a 03.

Um cédigo de erro marcado com "*" denota uma mensagem de

autoconfirmacgao.
Codigo de erro | Luz de si-| Mensagens Causa Resolucéao
nalizacao
F-01-01-01 Sinal: FALHA: — Bateria do visor esta fraca > Contactar Assisténcia
v.ermelho Substituir bateria Técnica
F-01-01-02 Sinal: FALHA: — Existe sobretenséo no > Controlar a tenséo de
vermelho ~ equipamento de operacgao. alimentagéo do visor
Sobretenséo
— A mensagem volta a apagar A
. . = > Contactar Assisténcia
assim que a alimentagao I
s o Técnica
elétrica especificada tenha
sido alcangada.
F-01-01-03 Sinal: FALHA: — Este erro é provocado pelo | Paraumareconstrugdoda
vermelho ERRO FATAL sistema o_peratwo do terminal |ocorréncia é n(?cessarlo
Codido. Subcddiao: se o funcionamento correto | conhecer os nimeros de
g0 go- nao for garantido por falta de |cddigo e subcodigo,
seguranca. bem como as versdes dos
softwares dos sistemas
operativos e a superficie
de projecao.
> Contactar Assisténcia
Técnica
F-01-01-04 Sinal: FALHA: — Erros de protocolo e Paraumareconstrugao da
vermelho ERRO DE interfaces gg(;;]r:g::aoz :Srcneesrzasné)e
COMUNICACAO, o o
< A cédigo e subcddigo,
Cédigo, Subcodigo: ~
bem como as versdes dos
softwares dos sistemas
operativos e a superficie
de projecao.
> Contactar Assisténcia
Técnica
F-01-01-05 Sinal: FALHA: — Conexao do sistema bus > Contactar Assisténcia
vermelho interrompida Técnica
I/O-Bus
— Componentes bus com
defeito
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Cédigo de erro | Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéo
nalizagao
F-01-01-06 Sinal: FALHA: A ligacao entre o visor e o > Contactar Assisténcia
vermelho , comando esta interrompida Técnica
Painel de controlo .
. ou com defeito.
F-01-01-07 Sinal: FALHA: Erro na comunicagao do/com | > Contactar Assisténcia
vermelho L o transdutor de medicao B4 Técnica
Comunicacéo oz
Transdutor de medigao B4
(Transdutor de :
medigao) com defeito
¢ Linha de ligacdo em série
COM1 com defeito
F-01-01-08 Sinal: FALHA: Medigdo de comparagédo da |> Contactar Assisténcia
vermelho Transdutor (ADC) tenséo de ensaio (1,0 V) Técnica
falhou
Transdutor de medicao B4
com defeito
Linha de ligagdo em série
COM1 com defeito
Terminal de saida digital A13
com defeito
Conexao entre o transdutor
de medicao B4 e o terminal
de saida analogo A13 com
defeito
W-01-01-01* |Sinal: AVISO: A mudancga de ecra no visor |> Contactar Assisténcia
amarelo . nao foi executada dentro do Técnica
. . Painel de controlo, .
tempo estabelecido.
problema na
mudanca de ecré
W-01-01-02* |Sinal: AVISO: A conexao entre o sistema de | > Contactar Assisténcia
amarelo osmose inversa AquaA e o Técnica
. . Problema de ; .
L sistema de mistura de
comunicagao concentrado de didlise
(GRANUMIX plus) . .
Granumix plus esta com
defeito.
O sistema de mistura de
concentrado de didlise
Granumix plus esta
desligada.
A conexao de rede esta com
defeito ou desligada.
W-01-01-03* |Sinal: AVISO: A conexao entre o sistema de | > Contactar Assisténcia
osmose inversa AquaA e um Técnica

amarelo

Problema de
comunicagéo (ADS)

equipamento adicional
conectado esta com defeito.
O equipamento adicional
esta desligado.

A conexao de rede entre os
equipamentos esta com
defeito ou desligada.
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Problema de
comunicagao
(AquaSENS)

AquaA e o sistema de
monitorizagdo AquaSENS.
O dispositivo AquaSENS
esta desligado.

A conexao de rede esta com
defeito ou desligada.

Cédigo de erro | Luz de si- | Mensagens Causa Resolugio
nalizagido

W-01-01-04* |Sinal: AVISO: — Problema de ligagdo entre o | > Contactar Assisténcia
amarelo sistema de osmose inversa Técnica
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5.5 Categoria de erros 02 — Violagao do valor limite

Um cddigo de erro marcado com "*" denota uma mensagem de

Reducgéo do nivel de
enchimento, Fuga

Mensagem de uma recolha
de agua nao autorizada
durante uma desinfegao.

autoconfirmacao.
[Cddigo de erro |Luz de si-| Mensagens Causa Resolucao
nalizagao
'F-02—-01-01 Sinal: FALHA: — A condutividade de Esta falha confirma-se
vermelho . . permeado excedeu o valor | automaticamente apos
Valor limite condutiv. L . o .
ermeado excedida limite superior. um desvio inferior.
P — Sensor da condutividade No entanto, a mensagem
LF—P com defeito continuara a ser exibida
— Transdutor de medigao B4 no visor.
com defeito > Contactar Assisténcia
Técnica
F-02-01-02 Sinal: FALHA: — Atemperatura de permeado |Esta falha confirma-se
vermelho . excedeu o valor limite automaticamente apds
Valor limite Temp. . o .
ermeado excedida superior. um desvio inferior.
p — Sensor da condutividade No entanto, a mensagem
LF—P com defeito continuara a ser exibida
— Transdutor de medigao B4 no visor.
com defeito > Contactar Assisténcia
Técnica
F-02-01-03 Sinal: FALHA: — A pressao permeado > Contactar Assisténcia
vermelho . ~ excedeu o valor limite Técnica
Valor limite Pressao .
ermeado excedida superior.
P — Sensor de pressado P-P com
defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
F-02-01-04 Sinal: FALHA: — A pressao do concentrado > Contactar Assisténcia
vermelho . ~ excedeu o valor limite Técnica
Valor limite Presséo .
superior.
concentrado ~
. — Sensor de pressédo P-K com
excedida .
defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
F-02-01-05 Sinal: FALHA: — O nivel no tanque de > Verificar a admissao
vermelho ~ separagao atingiu o NIV1. da agua
Protegdo ~ o
; — Pressao de admissao da )
funcionamento a . Esta falha confirma-se
agua ou fluxo de entrada de . .
seco, bomba parada ] . . automaticamente apos o
agua muito baixa .
nivel alcancar o NIV2.
No entanto, a mensagem
continuara a ser exibida
no visor.
> Contactar Assisténcia
Técnica
F-02-01-06 Sinal: FALHA: — Durante a desinfegéo, o nivel | > Contactar Assisténcia
vermelho caiu para o NIV2. Técnica
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Cédigo de erro | Luz de si-| Mensagens Causa Resolucao
nalizagao
'F—02-01-07 Sinal: FALHA: — Conector do desinfetante > Conectar a ficha do
vermelho desconectado desinfetante ao
Conector de .
. ~ , respetivo conector.
desinfegdo removido
F-02-01-08 Sinal: FALHA: — Mensagem de rutura de agua | > Verificagdo das
vermelho Sinal do detetor de spbre sensor de fuga de tubggens e ligacdes
. agua. de agua.
. fuga de agua
> Contactar Assisténcia
Técnica
F-02-01-09 Sinal: FALHA: — Interrupgédodaligacdoentre a | > Verificar o detetor de
vermelho Sinal do detetor AquaA e o detetor de fugas fuga e as linhas.
externo de fuga externo > Contactar Assisténcia
— Sinal através do detetor de L
Técnica
fugas externo (p. ex.,
AquaDETECTOR)
— Nao ha nenhum detetor de
fugas conectado
F-02-01-10 Sinal: FALHA: — Entrada de mensagem de > Verificar o estado dos
vermelho erro digital ativada a partir de sistemas externos
Falha externa
. fonte externa conectados
> Contactar Assisténcia
Técnica
W-02-01-01 Sinal: AVISO: — A condutividade de > Contactar Assisténcia
amarelo . . permeado excedeu o valor Técnica
. Valor limite condutiv. . .
ermeado excedida limite superior.
p — Sensor da condutividade
LF—P com defeito
— Transdutor de medigéo B4
com defeito
W-02-01-02 Sinal: AVISO: — A temperatura de entrada > Contactar Assisténcia
amarelo excedeu o valor limite Técnica
. Temperatura de .
entrada muito alta superior.
— Sensor da condutividade
LFT—F com defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
W-02-01-03* |Sinal: AVISO: — Com a valvula de entrada de |> Verificar a admissao
amarelo ~ agua V10 aberta, o nivel caiu da agua
. Tanque nédo pode ser .
. abaixo do NIV3a. A
preenchido ~ L~ > Contactar Assisténcia
— Pressao de admissao da .
. Técnica
agua ou fluxo de entrada de
agua muito baixa
W-02-01-04* |Sinal: AVISO: — Fluxo do caudal FL—F abaixo | > Verificar a admissao
amarelo . do valor limite indicado da agua
. Valor limite caudal ~ o
. S — Pressao de admissédo da A
entrada insuficiente . > Contactar Assisténcia
agua ou fluxo de entrada de Técni
. . ) écnica
agua muito baixa
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[Cédigo de erro | Luz de si-| Mensagens Causa Resolucao
nalizagao
W=02-01-05 |Sinal: AVISO: — O nivel subiu para além do | > Verificar a admissao
amarelo NIV4. da agua
_ Transbordo tanque ~ .
— Pressao excessiva de .
entrada de 4qua > Controlar a valvula de
9 entrada de agua V10
(LED)
> Contactar Assisténcia
Técnica
W-02-01-06 Sinal: AVISO: — A bomba de circulagdo P3 > Contactar Assisténcia
amarelo . ~ nao trabalha. Técnica
, Fluxo de circulagédo
muito baixo
W-02-01-07 Sinal: AVISO: — O consumo diario de agua > Verificar o consumo
amarelo .y excedeu o valor limite de agua
) Limite de alarme para .
e superior. a
0 consumo diario > Contactar Assisténcia
L excedido Técnica
W-02-01-08* |Sinal: AVISO: — O volume de lavagem pré- | > Contactar Assisténcia
amarelo Volume lavaaem néo indicado néo foi alcancado. Técnica
[ . g — Valvula de dreno de anel V46
atingido .
com defeito
W-02-01-09* Sihal: AVISO: — Nao é possivel reduzir o nivel | > Contactar Assisténcia
amarelo . . de enchimento do tanque até Técnica
: Impossib. reduzir
, } ao NIV2 durante o
nivel enchimento ,
armazenamento de agua de
dialise.
W-02-01-10 Sinal: AVISO: — O volume de enchimento de |> Controlar o volume do
amarelo . desinfegao nao foi aspirado. recipiente.
) Fornecimento, L . .
~ . — Nao ha desinfetante ~
volume néo atingido . L > Controlar a fungado da
suficiente no recipiente .
. . bomba aspiradora
— Consumo inadvertido ) ~
. (desinfegao).
— Fuga no sistema
— Filtro contaminado na bomba | > Contactar Assisténcia
de succgao de desinfegao Técnica
PhaD
W-02-01-11 Sinal: AVISO: — A conexao do desinfetante | > Verificar a fungéo da
amarelo . ~ nao ocorreu no espago de 15 bomba aspiradora de
. Fornecimento ndo : . ~
L minutos. desinfecao.
iniciado
> Controlar o conector
de desinfetante.
> Contactar Assisténcia
Técnica
W-02-01-12 Sinal: AVISO: — Nao é possivel descer o nivel | > Contactar Assisténcia
para o NIV3a Técnica

amarelo

Impossib. reduzir
nivel enchimento
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Cédigo de erro | Luz de si-| Mensagens Causa Resolucao
nalizagao
W-02-01-13 Sinal: AVISO: — Aposicao do detetor de fugas | > Controlar a posi¢do do
amarelo - esta incorreta. detetor de fuga de
. Verifique detetor de i -
. agua e event. corrigir
fuga de agual!
> Contactar Assisténcia
Técnica
W-02-01-14* |Sinal: AVISO: — A condutividade de entrada |> Contactar Assisténcia
amarelo -y excedeu o valor limite Técnica
Limite de alarme para N
. superior indicado.
a condutividade de .
entrada ultrapassado |~ Sensor da condutividade
LFT—F com defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
W-02-01-15* |Sinal: AVISO: — A conexao para o sensor da | > Contactar Assisténcia
amarelo . condutividade de entrada Técnica
. célula de . .
. esta com defeito ou
condutividade de
entrada com defeito desconectada.
— Sensor da condutividade
LFT—F com defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
W-02-01-16* |Sinal: AVISO: — A pressao permeado esta > Contactar Assisténcia
amarelo - abaixo do valor limite Técnica
. Pressao do -
. indicado.
permeado abaixo do ~
L — Sensor de pressdo P-P com
limite de alarme .
defeito
— As bombas de sobrepresséo
nao trabalham ou nao criam
presséao.
— Membranas com defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
W-02-01-17* |Sinal: AVISO: — A pressao do concentrado > Contactar Assisténcia
amarelo - esta abaixo do valor limite Técnica
. Presséo do . .
, inferior.
concentrado abaixo ~
. — Sensor de pressdo P-K com
do limite de alarme .
defeito
— As bombas de sobrepresséo
nao trabalham ou nao criam
presséao.
— Transdutor de medig¢ao B4
com defeito
W-02-01-18* |Sinal: AVISO — A temperatura de permeado |> Contactar Assisténcia
amarelo _ T-P ultrapassou o valor limite Técnica
. Valor limite Temp. . ~
ermeado excedida SUperior na operagao
P AquaA2.
— Sensor de temperatura T-P
com defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
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5.6 Categoria de erros 03 — Condigao de arranque nao satisfeita

Um cddigo de erro marcado com "*" denota uma mensagem de

autoconfirmacao.
Codigo de erro | Luz de si-| Mensagens Causa Resolugao
nalizagao
W-03-01-01* |Sinal: AVISO: — Nao foi possivel alcangar o | > Verificar a admisséo
amarelo . NIV3. da agua
_ Inicio da lavagem, . .
~ — Pressao de entrada de agua oA
tanque néo pode ser . . > Contactar Assisténcia
. demasiado baixa .
preenchido Técnica
W-03-01-02* |Sinal: AVISO: — A pressao do concentrado > Controlar as bombas
amarelo .. nao ultrapassou o valor limite e
) Inicio da lavagem, a indicado > Contactar Assisténcia
presséo ndo pode ser . ~ Técnica
— Sensor de pressado P-K com
aumentada .
defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
W-03-01-03* |Sinal: AVISO: — Bomba hidropressora P1 > Controlar as bombas
amarelo . com defeito C A
) Inicio da lavagem, ~ > Contactar Assisténcia
— Interruptor de protecédo do o
ponto de . Técnica
; motor F1 ligado.
funcionamento ~
~ ~ . — A pressao do concentrado
(presséo) nao foi ~
nao ultrapassou o valor de
alcangado R
alarme limite indicado.
— Sensor de pressdo P-K com
defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
W-03-01-04* |Sinal: AVISO: — Interruptor de controlo do A bomba de circulagao
amarelo . fluxo da bomba P3 com P3 nao trabalha
) Inicio da lavagem, .
defeito
sem fluxo de . ~ > Controlar as bombas
circulacéo — Bomba de circulagdo P3 com
defeito > Contactar Assisténcia
— Interruptor de protegao do Técnica
motor F3 ligado.
W-03-01-05* |Sinal: AVISO: — A condutividade do > Contactar Assisténcia
amarelo .. permeado CD-P nao caiu Técnica
) Inicio da lavagem, . -
abaixo do valor limite
cond. permeado o
muito alta indicado.
— Sensor da condutividade
LFT-P com defeito
— Transdutor de medic&o B4
com defeito
W-03-01-06* |Sinal: AVISO: — Nao foi possivel alcangar o | > Verificar a admissao
NIV3. da agua

amarelo

Inicio, tanque néo
pode ser preenchido

— Pressao de entrada de agua
demasiado baixa

> Contactar Assisténcia
Técnica
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Cédigo de erro |Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéo
nalizagao
W-03-01-08* |Sinal: AVISO: — A pressao do concentrado > Controlar as bombas
amarelo .. nao ultrapassou o valor de e
Inicio, ponto de A > Contactar Assisténcia
; alarme limite indicado. o
funcionamento = Técnica
~ ~ , — Sensor de pressdo P-K com
(presséo) néo foi .
alcancado defeito
¢ — Transdutor de medic&o B4
com defeito
W-03-01-09* |Sinal: AVISO: — A condutividade de > Contactar Assisténcia
amarelo - permeado CD-P excedeu o Técnica
Inicio, cond. L )
ermeado muito alta valor limite superior.
p — Sensor da condutividade
LFT-P com defeito
— Transdutor de medicédo B4
com defeito
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5.7 Categoria de erros 04 — Teste de inicio e rotinas de

verificagao
Um cdédigo de erro marcado com "*" denota uma mensagem de
autoconfirmacao.
Codigo de erro |Luz de si-| Mensagens Causa Resolugao
nalizagao
F-04-01-01 Sinal: FALHA: — Amedicdode comparagdoda | > Contactar Assisténcia
vermelho | Teste T1 tensdo de ensaio (8,0 V() Técnica
fungéo de medicao falhou
¢ ¢ — Transdutor de medicédo B4
do transdutor ndo ;
assequrada com defeito
g — Linha de ligagdo em série
COM1 com defeito
— Terminal de saida digital A13
com defeito
— Conexao entre o transdutor
de medicado B4 e o terminal
de saida analogo A13 com
defeito
F-04-01-02 Sinal: FALHA: — Desvio entre T-F e T-P > Contactar Assisténcia
vermelho | Teste T1 superiora5 C Técnica
~ . — Sensor da temperatura T-F e
Fungéo de medigéo .
de temperatura ndo T-P com defeito
P — Desvio entre T-P e T-Ps
assegurada .
superiora 5 C (apenas para
AquaA2)
— Sensor de temperatura T-Ps
com defeito (apenas para
AquaA2)
F-04-01-04 Sinal: FALHA: — Abomba hidropressora 1 ndo | > Controlar a bomba
vermelho |Teste T1 cria pressao de concentrado. A
. > Contactar Assisténcia
, — Sensor P-C com defeito o
Bomba hidropressora ~ Técnica
) ~_|— Interruptor de proteg¢ao do
1, funcionamento ndo .
assequrado motor F2 ligado.
g — Transdutor de medigao B4
com defeito
F-04-01-06 Sinal: FALHA: — Conexao para o sensor da > Contactar Assisténcia
vermelho Célula de condutividade do permeado Técnica

condutividade do
permeado com
defeito

esta com defeito ou
desconectada.

Sensor da condutividade
LF—P com defeito
Transdutor de medicdo B4
com defeito
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Cédigo de erro |Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéo
nalizagao
W-04-01-01 Sinal: AVISO: Desvio entre FL-F e FL-K > Contactar Assisténcia
amarelo Inicio do teste: superior a 20 % Técnica
) Sensor de fluxo FL-F ou FL-C
sensores de fluxo ;
) com defeito
excederam o desvio
admissivel
W-04-01-02* |Sinal: AVISO: A bomba de circulagao P3 > Controlar a bomba
amarelo Inicio do teste, sem orgina um fluxp de circulagao > Contactar Assisténcia
. ~ demasiado baixo. o
fluxo de circulagéo Técnica
Interruptor de controlo do
fluxo da bomba P3ctrl com
defeito
Bomba de circulagdo P3 com
defeito
Interruptor de protecao do
motor F3 ligado.
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5.8 Alarmes e mensagens de informacao — AquaHT (opgao)

Um cddigo de erro marcado com "*" denota uma mensagem de

autoconfirmacao.
Codigo de erro |Luz de si-| Mensagens Causa Resolugao
nalizagao
F-01-04-01 Sinal: FALHA: — Aconexéo entre o sistema de | > Contactar Assisténcia
vermelho HTU BK /O bus osmose inversa AquaA eo Técnica
componente do sistema
AquaHT esta com defeito.
— O componente do sistema
AquaHT esté4 desligado.
— A conexao de rede esta com
defeito ou desligada.
F-02-04-01 Sinal: FALHA: — Consumo de agua excessivo | > Contactar Assisténcia
vermelho ~ . durante a fase de Técnica
Reducgéo do nivel de : . ~
) aquecimento da desinfegao
enchimento — Fuga R
térmica do anel de
distribuicdo.
— O consumo de agua excede
os 50 litros durante a
desinfegao térmica —
aquecimento do anel de
distribuicéo.
F-02-04-02 Sinal: FALHA: — Atemperatura do permeado |> Contactar Assisténcia
vermelho T-5P ultrapassou o valor Técnica
Temperatura do e
limite indicado T-P ou T-Ps
Permeado T-5P
ultrapassado (AquaA2).
P — Sensor de temperatura T-5P
defeito
— Caminho da ligagdo com
defeito ou desligado.
W-01-04-01 Sinal: AVISO: — Sensor de temperatura T-H1 | > Contactar Assisténcia
amarelo . defeito Técnica
_ Leitura da
— Sensor de temperatura T-H2
temperatura .
. . defeito
impossivel

— Sensor de temperatura
T-P/CDT-P com defeito

— Sensor de temperatura
T-F/CDT-F com defeito

— Sensor de temperatura
T-Ps/DCT-Ps com defeito

— Sensor de temperatura T-5B
defeito

— Sensor de temperatura T-5P
defeito

— Caminhos de ligacao para os
sensores da temperatura
com defeito
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Cédigo de erro |Luz de si-| Mensagens Causa Resolugao
nalizagao
W-02-04-01* |Sinal: AVISO: — O volume do tanque de > Contactar Assisténcia
amarelo ~ separacao da AquaHT caiu Técnica
. Protegdo ) .
; abaixo do volume minimo.
funcionamento a ~
Sensorde pressdao P-T5 com
seco, bomba parada .
defeito
— Caminho da ligagdo com
defeito ou desligado.
W-02-04-02 Sinal: AVISO: — Durante adesinfecdo térmica | > Contactar Assisténcia
amarelo . , nao foi possivel baixar o nivel Técnica
. Impossib. desc nivel . L
. de enchimento no recipiente
enchimento .,
da AquaA para o nivel
pretendido.
— Valvula V36 defeito
W-02-04-03 Sinal: AVISO: — Naofoi possivel baixar o nivel | > Contactar Assisténcia
amarelo T ~ no recipiente da AquaA para Técnica
. anque nao pode ser vel did
reenchido o nivel pretendido.
P — Valvula V36 defeito
— Valvula V10/V11 com defeito
W-02-04-04* |Sinal: AVISO: — A fase "Aquecim. médd. > Contactar Assisténcia
amarelo membr." demorou mais de Técnica
. Temperatura
membrana ngo 2 horas.
atinaida — Aquecedor H1 com defeito
g — Aquecedor H2 com defeito
— Sensor da temperatura T-F e
T-H1 com defeito
— Nao é possivel atingir um
valor AQO superior a 600.
W-02-04-05 Sinal: AVISO: — Atemperatura do permeado |> Contactar Assisténcia
amarelo ultrapassou o limite de 85 °C. Técnica
. Temperatura
, — Sensor da temperatura T-P e
membrana excedida .
T-F com defeito
— Relé de aquecimento com
defeito
W-02-04-06 Sinal: AVISO: — A bomba P5 nao conseguiu | > Contactar Assisténcia
amarelo Fluxo FL-H1 muito criar um fluxo superior a Técnica
baixo 5 I/min.
— Bomba P5 com defeito
— Sensor do fluxo FL-H1 com
defeito
— Interruptor de protecao do
motor ligado.
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Cédigo de erro

Luz de si-
nalizagao

Mensagens

Causa

Resolugéao

W-02-04-07*

Sinal:
amarelo

AVISO:

Temperatura do anel
de distribuigao
ultrapassada

— A temperatura de entrada
para a desinfe¢ao térmica do
anel de distribuigao excedeu
o valor nominal em 10%.

— Sensor de temperatura T-H1
defeito

— Sensor de temperatura T-H2
defeito

— Aquecedor H1 com defeito

> Contactar Assisténcia
Técnica

W-02-04-08

Sinal:
amarelo

AVISO:

Tanque ndo pode ser
cheio

— Nao foi possivel encher o
tanque da AquaHT no
espaco de 3 horas.

— Sensorde pressao P-T5com
defeito

— AquaA em FALHA

— Valvula V55 defeito

> Contactar Assisténcia
Técnica

W-02-04-09

Sinal:
amarelo

AVISO:

Tanque néo pode ser
aquecido

— O aquecimento do tanque da
AquaHT para a temperatura
nominal demorou mais de
4 horas.

— Aquecedor H1 com defeito

— Sensor de temperatura T-H1
defeito

— Anomalia bomba P5

— Interruptor de protegao do
motor ligado.

— Valvula V55 defeito

— Sensor do fluxo FL-H1 com
defeito

> Contactar Assisténcia
Técnica

W-02-04-10*

Sinal:
amarelo

AVISO:

Temperatura do
tanque ultrapassada

— A temperatura do tanque da
AquaHT ultrapassou o valor
nominal em 10%.

— Aquecedor do relé H1 com
defeito

— Sensor de temperatura T-H1
defeito

> Contactar Assisténcia
Técnica

W-02-04-11

Sinal:
amarelo

AVISO:

Temperatura do anel
de distribuicdo nao
alcancada

— Aquecedor H1 com defeito

— Aquecedor H2 com defeito

— Anomalia bomba P5

— Interruptor de protecéo do
motor ligado.

— Sensor do fluxo FL-B com
defeito

— Sensor do fluxo FL-H1 com
defeito

— N&o é possivel atingir um
valor AO superior a 600.

> Contactar Assisténcia
Técnica
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Cédigo de erro |Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéo
nalizagao
W-03-04-01 Sinal: AVISO: — Nao foi possivel alcangar o | > Contactar Assisténcia
amarelo .. ~ NIV3. Técnica
. Inicio, tanque néo . .
. — Pressao de entrada de agua
pode ser preenchido . .
demasiado baixa
W-03-04-02 Sinal: AVISO: — A pressao do concentrado > Contactar Assisténcia
amarelo . . nao ultrapassou o valor de Técnica
. Inicio, a press&o néo LN
ode ser aumentada alarme limite indicado.
P — Sensor de pressdo P-K com
defeito
— Bomba hidropressora P1
com defeito
— Interruptor de protecao do
motor ligado.
W-03-04-03 Sinal: AVISO: — A bomba de circulagédo P3 > Contactar Assisténcia
amarelo L. nao criou nenhum fluxo. Técnica
. Inicio, sem fluxo de
circulagaio — Interruptor de controlo do
fluxo da bomba P3ctrl com
defeito
W-03-04-04 Sinal: AVISO: — A condutividade do > Contactar Assisténcia
amarelo .. permeado CD-P nao caiu Técnica
. Inicio, cond. . -
. abaixo do valor limite
permeado muito alta o
indicado.
— Sensor da condutividade
LF—P com defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
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5.9 Alarmes e mensagens de informagao — AquaA2 (op¢ao)

Um cddigo de erro marcado com "*" denota uma mensagem de

autoconfirmacao.
Codigo de erro |Luz de si-| Mensagens Causa Resolugao
nalizagao
F-01-02-01 Sinal: FALHA Nivel 2, — Conexao do sistema bus > Contactar Assisténcia
vermelho BK 1/O bus interrompida Técnica
— Componentes bus com
defeito
F-01-02-07 Sinal: FALHA Nivel 2, — Errona comunicagdo do/com | > Contactar Assisténcia
vermelho L. o transdutor de medicao B4 Técnica
Comunicagdo X
— Transdutor de medigao B4
(Transdutor de ;
medicao) com defeito
¢ — Conexao de série RS232
para o transdutor de medi¢ao
KL6031 com defeito
F-01-02-08 Sinal: FALHA Nivel 2, — Amedicaode comparagdoda | > Contactar Assisténcia
vermelho Transdutor (ADC) tenséo de ensaio (1,0 V) Técnica
falhou
— Transdutor de medigao B4
com defeito
— Conexao de série RS232
para o transdutor de medigao
KL6032 com defeito
— Terminal de saida digital A8
com defeito
— Conexao entre o transdutor
de medigado B4 e o terminal
de saida analogo A8 com
defeito
F-02-02-01 Sinal: FALHA Nivel 2, — A condutividade de > Contactar Assisténcia
vermelho - . permeado excedeu o valor Técnica
valor limite condutiv. limite superior
permeado excedida P e > Estafalha confirma-se
— Sensor da condutividade .
. automaticamente
LFT-Ps com defeito ap6s um desvio
— Transdutor de medicédo B4 apos
; inferior. No entanto, a
com defeito . X
mensagem continuara
a ser exibida no visor.
F-02-02-02 Sinal: FALHA Nivel 2, — A temperatura de permeado |> Contactar Assisténcia
vermelho excedeu o valor limite Técnica

Valor limite Temp.
permeado excedida

superior.

— Sensor da condutividade
LFT—Ps com defeito

— Transdutor de medigao B4
com defeito

> Estafalhaconfirma-se
automaticamente
apés um desvio
inferior. No entanto, a
mensagem continuara
a ser exibida no visor.
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Cédigo de erro |Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéo
nalizagao
F-02-02-03 Sinal: FALHA Nivel 2, A presséo permeado > Contactar Assisténcia
vermelho . ~ excedeu o valor limite Técnica
Valor limite pressdo .
ermeado excedida superior.
P Sensorde pressdo P-Ps com
defeito
Transdutor de medicdo B4
com defeito
F-02-02-04 Sinal: FALHA Nivel 2, A pressao do concentrado > Contactar Assisténcia
vermelho - ~ excedeu o valor limite Técnica
Valor limite Pressao .
superior.
concentrado ~
. ) Sensor de pressdo P-Ks com
excedida .
defeito
Transdutor de medicao B4
com defeito
F-02-02-05 Sinal: FALHA Nivel 2, A presséo inicial da AquaA2 | > Contactar Assisténcia
vermelho p ~ P-Fs ultrapassou o limite de Técnica
rotegédo : o
; alarme inferior indicado.
funcionamento a =
— AquaA nao produz
seco, bomba parada g
permeado suficiente
Membranas da AquaA com
defeito
F-02-02-08 Sinal: FALHA Nivel 2, Mensagem de rutura de agua | > Verificagdo das
vermelho Sinal do detetor de spbre sensor de fuga de tuba’\gens e ligagdes
. agua. de agua.
. fuga de agua
> Contactar Assisténcia
Técnica
W-02-02-01 Sinal: AVISO Nivel 2, A condutividade de > Estafalhaconfirma-se
amarelo - . permeado CD-Ps excedeu o automaticamente
. valor limite condutiv. o . . ;
ermeado excedida valor limite superior. apés um desvio
P Sensor da condutividade inferior.
LF-Ps com defeito A
. > Contactar Assisténcia
Transdutor de medicao B4 o
; Técnica
com defeito
W-02-02-06* |Sinal: AVISO Nivel 2, A bomba de circulagdo P3s |> Contactar Assisténcia
amarelo . ~ nao trabalha. Técnica
. Fluxo de circulagao
muito baixo
W-02-02-13 Sinal: AVISO Nivel 2, A posigao do detetor de fugas | > Controlar a posigao do
amarelo . esta incorreta. detetor de fuga de
. Verifique detetor de . .
. agua e event. corrigir
fuga de agua!
> Contactar Assisténcia
Técnica
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Cédigo de erro |Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéao
nalizagao
W-02-02-16* |Sinal: AVISO Nivel 2, — A pressao permeado esta > Contactar Assisténcia
amarelo ~ abaixo do valor limite Técnica
) presséo do permeado o
. iy indicado.
abaixo do limite de ~
— Sensor de pressao P-Ps com
alarme .
defeito
— As bombas de sobrepressao
nao trabalham ou nao criam
pressao.
— Membranas com defeito
— Transdutor de medigao B4
com defeito
W-02-02-17* |Sinal: AVISO Nivel 2, — A pressédo do concentrado > Contactar Assisténcia
amarelo ~ esta abaixo do valor limite Técnica
) Presséo do ) .
. inferior.
concentrado abaixo ~
. — Sensor de pressao P-Ks com
do limite de alarme .
defeito
— As bombas de sobrepressao
nao trabalham ou nao criam
presséo.
— Transdutor de medicédo B4
com defeito
W-03-02-02* |Sinal: AVISO Nivel 2, — Bomba hidropressora P1s > Controlar as bombas
amarelo . com defeito C oA
. Inicio da lavagem, a ~ > Contactar Assisténcia
. — Sensor de pressao P-Ks com .
pressdo ndo pode ser defeito Técnica
aumentada — Transdutor de medigao B4
com defeito
W-03-02—-04* |Sinal: AVISO Nivel 2, — Interruptor de controlo do > Controlar a bomba
amarelo .. fluxo P3sctrl com defeito. C A
) Inicio da lavagem, . ~ > Contactar Assisténcia
— Bomba de circulacdo P3s o
sem fluxo de : Técnica
circulacso com defeito.
¢ — Interruptor de protecgéo do
motor F3 ligado.
F-04-02-04 Sinal: FALHA Nivel 2, — A bomba hidropressora P1s |> Controlar a bomba
vermelho Teste T1: fungéo da nao cria pressao de > Contactar Assisténcia
; concentrado. o
bomba hidropressora . Técnica
~ . — Sensor P-Ks com defeito
néo garantida ~
— Interruptor de protecéo do
motor F1 ligado.
— Transdutor de medigao B4
com defeito
F-04-02-06 Sinal: FALHA Nivel 2, — Conexao para o sensor da > Contactar Assisténcia
vermelho Célula de condutividade do permeado Técnica

condutividade do
permeado com
defeito

CD-Ps esta com defeito ou
desconectada.

— Sensor da condutividade
LF-Ps com defeito

— Transdutor de medigao B4
com defeito
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Inicio do teste sem
fluxo de circulagao

demasiado baixo.

— Avalvula P3sctrl de
monitorizacdo da bomba de
circulagao nao detetou
nenhum fluxo.

— Interruptor de protecao do
motor F3 ligado.

Cédigo de erro |Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéo
nalizagao
F-04-02-07 Sinal: FALHA Nivel 2, Teste |— A valvula V27 falhou a rotina | > Contactar Assisténcia
vermelho | T1: de ensaio especificada. Técnica
funcéo de V27 ndo - Caudallm_etro FL-F ou FL-F
com defeito
assegurada
W-04-02-01 Sinal: AVISO Nivel 2, Teste |- Desvio entre FL-Fs e FL-Ks |> Contactar Assisténcia
amarelo |de inicio: superior a 10 % Técnica
' — Sensor de fluxo FL-Fs ou
sensores de fluxo .
. FL-Cs com defeito
excederam o desvio
admissivel
W-04-02-02* |Sinal: AVISO Nivel 2, — A bomba de circulagdo P3s |> Controlar a bomba
amarelo origina um fluxo de circulagao

> Contactar Assisténcia
Técnica

5.10 Alarmes e mensagens de informagao — AquaCEDI (op¢ao)

Cédigo de erro |Luz de si- | Mensagens Causa Resolugéo
nalizagao
F-01-05-01 Sinal: FALHA — Conexao do sistema bus > Ligar a AquaCEDI
vermelho L interrompida o
Comunicagédo > Contactar Assisténcia
— Componentes bus com .
AquaCEDI ; Técnica
defeito
— AquaCEDI desligada.
F-02-05-01 Sinal: FALHA — Falha de funcionamento da | > Verificar a mensagem
vermelho - AquaCEDI na AquaCEDIl e
Verificar a A
contactar Assisténcia
. AquaCEDI! nta
Técnica se
necessario.
W-02-05-01 Sinal: AVISO — Auviso sobre AquaCEDI > Verificar a mensagem
amarelo - na AquaCEDI e
. Verificar a oA
contactar Assisténcia
AquaCEDI! .
Técnica se
necessario.
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6 Limpeza, desinfecao, conservacao

6.1 Especificacoes gerais de limpeza, desinfecao e conservacgao

A

A

6.1.1 Generalidades

Aviso
Regulamento para o operador

A limpeza, desinfegao e conservacao do sistema apenas podem ser
executadas por técnicos devidamente autorizados e familiarizados com
o correto manuseamento do dispositivo durante tais procedimentos.

> O operador deve ter em consideragéo e cumprir as indicagoes
gerais de seguranga.

> O sistema so6 pode ser desinfetado apds consulta do fabricante do
mesmo ou por pessoas autorizadas pelo fabricante.

Aviso
Risco de contaminagao

O dispositivo tem de ser desinfetado depois de realizar a manutengao
do circuito de agua de dialise.

O procedimento de desinfe¢&o é controlado por programa.

Recomenda-se a realizagdo de uma desinfegao preventiva uma vez
por més. Esta pode ser uma desinfe¢ao quimica ou uma desinfe¢ao
térmica, incluindo a membrana+o anel de distribuigao.

Este intervalo pode ser ajustado em fun¢éo dos resultados da analise
microbiolégica.
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6.1.2 Motivos para desinfetar o dispositivo

6.1.3

Agente de desinfecao
recomendado

Se néo for possivel assegurar um fornecimento de agua conforme
especificado nos regulamentos aplicaveis:

— apos reparagdes no circuito de agua de didlise.

— Se o sistema tiver estado inativo durante mais de 72 horas
consecutivas. Na eventualidade de periodos mais longos sem
qualquer utilizagao, é recomendada a preservagao do dispositivo.

— A norma ISO 23500-1 "Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies"
("Orientacao para a preparagéo e gestao de qualidade de fluidos
para hemodialise e terapias associadas") recomenda uma
desinfecao preventiva regular (p. ex., mensal) a fim de evitar uma
formacéo significativa de biofilme (incrustacao biolégica).

— Puristeril plus

— em alternativa: Puristeril 340 e Minncare®

Requisitos para o técnico da clinica (formagao de Técnico da clinica)

O técnico da clinica (formagao de Técnico da clinica) que realizar a
desinfegao deve estar familiarizado com os seguintes aspetos antes de
iniciar a desinfecao:

Esquema completo da instalagaol/instalagao do sistema

— Numero de pontos de utilizagao (p. ex., maquinas de dialise,
materiais de comunicacéo, dispositivos de preparagao de
concentrados, enchimento de tanques, etc.)

— Posigao dos pontos de utilizagao

— Numero de niveis de construcédo afetados

Horario/tempo livre de dialise da estagao

@)

A desinfecdo s6 deve ser efetuada durante o tempo livre de dialise.
Consulte o ultimo Protocolo de desinfecdo que foi preenchido para
conhecer o tempo necessario para a desinfeco.

Nota

A hora de inicio da dialise subsequente nao deve ser comprometida.

Funcionamento e concegédo do equipamento

O técnico da clinica (formagao de Técnico da clinica) deve estar
familiarizado com o funcionamento e a conce¢ao dos dispositivos para
realizar o trabalho corretamente (ter o Manual de Operacdes € os
capitulos do Manual de Manutengéo relevantes ao alcance).
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— Todos os passos de operagao sao realizados na AquaA e nos
pontos de utilizagdo no anel de distribuicdo de agua de dialise. Nao
€ necessario realizar qualquer trabalho em qualquer equipamento
opcional AquaA2, AquaHT, AquaCEDI e RingBase durante o
processo de desinfegao.
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6.2

6.2.1

Precaugoes

Protecao do paciente

A

Aviso

Risco para o paciente associado a desinfetantes e agentes de
limpeza

Assegurar que durante todo o procedimento de limpeza, desinfecéo e
conservagao, nenhuma maquina de dialise esta conectada.

> As maquinas de dialise conectadas ao anel de distribuicdo tém de
ser desconectadas antes de uma limpeza, desinfecdo e
conservagao.

> Todos os sistemas que ndo possam ser desconectados
(p. ex., sistema de mistura de concentrado) tém de ser lavados
separadamente.

> Os sistemas que nado possam ser desconectados tém de ser
novamente libertados logo apds a verificagdo da presenga de
desinfetante residual.

Aviso

Risco para o paciente associado a desinfetantes, agentes de
limpeza e solugcdes de conservagao residuais

> Se utilizar desinfetantes, realize um teste adequado para garantir a
auséncia de desinfetante residual no dreno, transbordo e pontos de
utilizagdo do AquaA, bem como em todos os pontos de utilizagao
no anel de distribuicdo de agua de didlise.

> Se estiverem conectadas opgdes adicionais como AquaHT,
AquaCEDI, AquaUF e AquaA2, estes devem também ser
verificados quanto a presenca de desinfetante residual.

> Se o teste indicar a presenca de residuais de desinfetante,
o programa de lavagem deve ser repetido até ndo existirem
quaisquer vestigios de desinfetante.
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6.2.2 Protecao do utilizador

A

Aviso

Perigo de queimaduras durante o trabalho com substancias
acidas ou alcalinas (substancia concentrada ou
desinfetante/agente de limpeza)

> Proceder com cuidado ao manusear fluidos acidos ou alcalinos e
nao derramar qualquer concentrado de desinfetante.

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

> Ultilizar 6culos de protegéao!

> Respeitar as medidas de precaugao de seguranga relacionadas
com a substancia concentrada/desinfetante/agente de limpeza
usado.

No caso de contacto com solugdes acidas ou alcalinas:

Olhos: enxaguar imediatamente com agua corrente durante
15 minutos.

Pele: enxaguar cuidadosamente debaixo de agua corrente e utilizar
sabao para neutralizar.

Ingestdo: nao provocar o vémito, beber muita agua (sem gas).
Consultar um médico.

Aviso
Manuseamento seguro de quimicos

Sempre que utilizar quimicos e concentrados (p. ex., desinfetantes,
agentes de limpeza e solu¢des de conservacgao), respeitar as medidas
de precaucgao e instrugdes de utilizagao do fabricante:

— O prazo de validade impresso
— As condi¢cbes de armazenamento

— A aplicagdo do programa de limpeza e desinfec¢éo ou utilizagdo no
dispositivo correspondentes

— Na&o deve misturar-se desinfetantes, agentes de limpeza e solu¢des
de conservagao diferentes.

A utilizagao incorreta de tais quimicos (p. ex., concentragdo, intervalo
de temperatura, tempo de contacto) pode:

— danificar o dispositivo;

— afetar negativamente a eficacia do agente de desinfecéo, limpeza
Ou conservagao.
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6.3 Desinfecgao

6.3.1 Generalidades
Principio de operacao

Motivo para uma
desinfegéao

Agente de desinfecao
recomendado

6.3.2 Executar a desinfegao

A

O procedimento de desinfecdo é controlado por programa.

— Se néo for possivel assegurar um fornecimento de agua conforme
especificado nos regulamentos aplicaveis:

— apos reparagoes no circuito de agua de dialise.

— Se o sistema tiver estado inativo durante mais de 72 horas.
Na eventualidade de periodos mais longos sem qualquer utilizagéo,
é recomendada a preservagao do dispositivo.

— A norma ISO 23500-1 "Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies"
("Orientacao para a preparacgéao e gestao de qualidade de fluidos
para hemodialise e terapias associadas") recomenda uma
desinfegdo preventiva regular (p. ex., mensal) a fim de evitar uma
formacéo significativa de biofilme (incrustacao biolégica).

— Puristeril plus

— em alternativa: Puristeril 340 e Minncare®

Aviso
Regulamento para o operador

A limpeza, desinfegdo e conservagéo do sistema apenas podem ser
executadas por técnicos devidamente autorizados e familiarizados com
o correto manuseamento do dispositivo durante tais procedimentos.

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

> O sistema s6 pode ser desinfetado apds consulta do fabricante do
mesmo ou por pessoas autorizadas pelo fabricante.

Nota

Se os testes microbiologicos indicarem uma contagem microbiana
persistente na agua de dialise, reduzir o intervalo de desinfegao.
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6.4 Conservagao

@:

A

Nota
Motivo da conservagao

A conservagao € necessaria para prevenir a possivel obstrugdo ou
contaminagao microbiolégica no(s) modulo(s) de membranas, quando
o sistema é colocado fora de servigo por um longo periodo de tempo.

Para a conservacgdo do sistema, contacte o fabricante.

Aviso
Eficacia do produto de conservagao

Tempo de armazenamento em estado conservado: no maximo
12 meses.

— Para prevenir o crescimento de microrganismos, a AquaA tem de
ser submetida a um novo procedimento de conservagao, no caso de
periodos de armazenamento prolongados e particularmente,
no caso de temperaturas de armazenamento elevadas.

6.5 Limpeza da superficie

6.5.1 Generalidades

A

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

Aviso
Desligar o dispositivo da alimentagao
O contacto com pecgas sob tensdo provoca um choque elétrico.

> Antes de proceder a limpeza/desinfecao da superficie, desligue a
ficha de alimentacdo para desligar o dispositivo da fonte de
alimentagao.
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@:

Nota
Produtos de limpeza adequados

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

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

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

> Alimpeza no interior do sistema da AquaA so pode ser efetuada por
um técnico do servigo de assisténcia.

Nota
Observar a limpeza da superficie
> Nao utilizar quaisquer agentes de limpeza que contenham acetona.

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

> Nao utilizar quaisquer agentes de limpeza agressivos e solventes ou
abrasivos.

> Nao utilizar ferramentas de limpeza grosseiras (p. ex., esfregdes ou
semelhantes) para limpar o sistema.
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6.6 Desinfecao da superficie

6.6.1 Generalidades

A

@)

Aviso
Desligar o dispositivo da alimentagao
O contacto com pecgas sob tensdo provoca um choque elétrico.

> Antes de proceder a limpeza/desinfecao da superficie, desligue a
ficha de alimentacdo para desligar o dispositivo da fonte de
alimentagao.

Nota

O fabricante recomenda a utilizacdo de ClearSurf para a desinfecéo da
superficie da AquaA.

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

> O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por eventuais
danos nas superficies, caso seja utilizado outro produto de
desinfegao que nao o recomendado.

6.6.2 Desinfetante para superficies

Desinfetante para superficies

ClearSurf (concentrado)

ClearSurf Toalhitas (toalhitas prontas a usar)
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7 Descricao funcional

Este capitulo apresenta uma breve descricdo funcional do sistema de
osmose inversa AquaA.

7.1 Descricao do procedimento

711 Fungoées

A AquaA é um sistema de osmose inversa automatica comandado por
um microprocessador industrial, que transforma agua descalcificada
em agua com reduzido grau de mineralizagédo, também designada por
agua de dialise.

O dispositivo € composto por uma tubagem de alimentagéo da agua
que identifica volumetricamente o volume de agua de admissao e que
procede a sua regulagao (fecho controlado).

A agua é armazenada num tanque de separagéo e fornecida as
bombas para a criagéo de alta pressdo. Duas bombas ligadas de série
criam a alta pressao e bombeiam a agua para as membranas
semipermeaveis.

Desde as membranas, a agua de didlise flui para cima até a saida de
agua de dialise através do coletor de agua de didlise, passando pelos
medidores de pressdo, temperatura e condutividade ao longo do
percurso.

Se os valores de condutividade excederem o valor programado
necessario para a condutividade maxima, a agua de dialise é devolvida
ao tanque de separacao através de um desvio (na AquaA ou
RingBase). Para se obter a taxa de recuperagao ajustada assim como
a necessaria drenagem, o concentrado circula pelas membranas na
zona de alta presséo, através de uma pequena bomba. Isso
proporciona uma operacao silenciosa, altamente eficiente e
economica.

O concentrado a eliminar desloca-se para o dreno através de valvula
motorizada.

71.2 RingBase

Através da RingBase, a agua de dialise pode ser eliminada antes de
circular pelo anel de distribuig&o. Isto é particularmente importante
durante a fase de arranque apds o sistema ter estado fora de uso
durante um periodo mais longo, a fim de evitar que a agua de didlise
com maior condutividade entre no anel de distribuicdo. Para além
disso, a agua proveniente do retorno pode ser conduzida diretamente
para o dreno.
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7.1.3 RingUnit (opcional)

Dependendo do tamanho do dispositivo ou das condi¢des locais
(topografia do anel de distribuicdo), podem ser necessarios varios
anéis de distribuicdo. E necessario um RingUnit para operar varios
anéis de distribuicdo. Utilizando uma valvula de retencao de pressao
ajustavel e um indicador de fluxo direto, esta unidade permite ajustar os
fluxos nos diferentes anéis de distribuigao.

7.1.4 Diagrama de fluxo

@ Nota
Para obter diagramas de fluxo, contacte o departamento de assisténcia
técnica.
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8 Consumiveis, acessorios, equipamento

adicional

A

Aviso
Riscos que afetam o funcionamento correto do dispositivo

O dispositivo foi aprovado para uma utilizagdo com determinados
consumiveis e acessorios. Na eventualidade de a organizacéo
responsavel desejar utilizar outros consumiveis e acessorios que néo
aqueles indicados neste capitulo, devera confirmar previamente a
respetiva adequacgao reunindo os dados relevantes do fabricante.

Os regulamentos legais aplicaveis tém de ser respeitados.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por ferimentos ou
outros danos, e a utilizagdo de consumiveis ou acessoérios nao
aprovados ou inadequados que resulte em danos no dispositivo
anulara a garantia.

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

Codigo: Descrigao
5085861 Citrosteril
Substancia ativa: acido citrico 1-hidrato,
Concentragéo da substancia ativa: aprox.21% (diluida)
5085851 Puristeril plus
Substancia ativa: acido peracético; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
Desinfetante de superficies ClearSurf; concentrado; 6 x 2 |
5085691 D, F, NL, |
5085731 GB, E, P, SLO
5085791 RUS, PL, RO, BG
5085771 S, DK, CZ, SK
5085781 GR, H, HR, TK
6030711 Toalhitas ClearSurf
Desinfetante de superficies, toalhitas prontas a usar
6299161 Teste de acido peracético; 5-50 mg/l
6345951 CMIT/MIT de conservacao; 1,5%
6350911 Dureza no teste/global Teste /Dureza Total
6316881 Teste/CLORO; HE Visocolor
6350901 Teste/FERRO; 0,04 a 1,0 mg/l
Fusiveis sobressalentes
para AquaA composta por:
6313281 — 2 x fusiveis de tubo de vidro e fio fino 5 x 20
5AT
6313271 — 2 x fusiveis de tubo de vidro e fio fino 5x 20 3.15A T
6780261 — 1 xfusivel ATOF 1 A
6348861 — 4 x fusivel ATOF 2 A
6348841 — 2 xfusivel ATOF 3 A
6348851 — 1 xfusivel ATOF 4 A
M284501 — 2 xfusivel ATOF 7,5 A
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Cédigo: Descrigao
Fusivel de tubo de vidro; AquaA2, AquaHT
6313281 Fusivel de tubo de vidro e fio fino 5 x 20, 5 A T; (a 220 V/60 Hz)
6313271 Fusivel de tubo de vidro e fio fino5x20 3.15 AT
6030671 Saco com adaptador
Conjunto de recolha de amostras para versao standard
6365241 Conjunto de recolha de amostras para a valvula de recolha de amostras Fresenius

Conjunto de recolha de amostras para anel de distribuigido isolado

8.2 Acessorios

Cédigo: Descrigao
F00002399 AquaA2; 1000
F00002400 AquaA2; 2000
F00002401 AquaA2; 3000
F00002402 AquaA2; 4000
F00002403 AquaA2; 900H
F00002404 AquaA2; 1800H
F00002405 AquaA2; 2700H
F00002406 AquaA2; 3600H
F00001433 AquaHT

F00001296 AquaUF; 2250; simples
F00001297 AquaUF; 4000; duplo

8.3 Equipamento adicional

Caddigo: Descrigao

F00002411 Conjunto de ligagdo AquaA—-AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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Cédigo: Descrigao

6347951 Travessa RingBase/RingUnit; conjunto de instalagdo no dispositivo, completo

6347961 Travessa RingBase/RingUnit

F00001261 Linha de ligagao; 1100 mm

F00002412 Ligacao; valvula esférica de 1-2 m

6363821 Limitador de abragadeira; 5

6363471 Conjunto de tubo de ligagao; PVDF

6363461 Conjunto de tubo de ligagao; PVDF

6363451 Conjunto de linha de ligagédo; PVDF

F00008647 CD de software TSDiag+; AquaA/Granumix plus
Os dispositivos listados abaixo n&o fazem parte da AquaA, mas podem
ser conectados a AquaA.

Cadigo: Descricao

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Controlo remoto Principios

6365361 Luz LED de sinalizagao
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9.1

9.1.1

9.1.2

Instalacao

Requisitos de instalacao

Generalidades

Siga as diretrizes sobre a
instalagao aplicaveis

Informag¢o6es importantes

antes da qualificagao
operacional

Respeite os regulamentos
locais e nacionais

Ambiente

Observe as condi¢ées
locais

Variagdes de temperatura

Para instalagbes novas, devem ser seguidas as diretrizes sobre
instalagao aplicaveis.

— O sistema de pré-tratamento de agua tem de ser concluido antes da
Qualificagao operacional do sistema de osmose inversa.

— A Tecnologia de Agua Fresenius planeia e executa o trabalho.

Os regulamentos nacionais ou locais relativos a instalagao, operagao,
utilizagdo e manutengao tém de ser respeitados.

— Olocal dainstalagdo ndo deve conter geada e p6, devendo também
ser nivelado. A carga do piso deve ser suficiente para suportar o
peso dos componentes a instalar.

— Os componentes nao podem ser expostos a luz solar direta e
continua.

— A eletrénica de controlo do dispositivo deve ser protegida da
humidade.

As variagdes de temperatura durante o transporte podem levar ao
aparecimento de agua por condensagao em pegas condutoras de
corrente. Em caso de grandes variagdes de temperatura, assegurar um
periodo de tempo suficiente para a adaptacao as condigbes
climatéricas antes da qualificagdo operacional.
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9.1.3 Sistema de alimentagao (elétrica)

@

Ligagdao a um sistema de
alimentagao

Condutor de prote¢ao

Instalagao elétrica basica

Instalagao do dispositivo

Nota

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

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

> A Qualificagao operacional tem de ser realizada pelo departamento
de assisténcia técnica do fabricante ou por um técnico por este
autorizado.

> Nao se esquega de observar as Especificagdes ao instalar o
sistema de osmose inversa pela primeira vez.

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

Quando ligar o dispositivo a um sistema de alimentacéo, devera
observar as normas e regulamentos nacionais relevantes.

Ao utilizar equipamentos da classe de seguranga |, a qualidade do
condutor de protecéo de terra da instalagao € de especial importancia.
Deve ter-se em consideragdo que em muitos paises foram
promulgados regulamentos pelas autoridades nacionais.

As instalages elétricas basicas devem ser instaladas corretamente por
um eletricista, de acordo com a norma DIN VDE 0100.

— Alinstalagédo do sistema nao deve ser efetuada muito préoxima de
outros aparelhos. Uma instalagao sobreposta nao € permitida.

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

— O dispositivo deve ser instalado de forma que os elementos de
comando e de indicagao sejam bem acessiveis e legiveis.
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9.2

9.2.1

Qualificagao operacional

A observar antes da Qualificagao operacional

Qualificagao do técnico

Apenas para Qualificagao
operacional

Dados técnicos

Radiagao eletromagnética

Tomada de alimentagéao

Utilizacao das pecas
sobressalentes

Equipamentos de teste e
acessorios

Precaucgodes

Precaugdes ESD

A Qualificagao operacional tem de ser realizada pelo departamento de
assisténcia técnica da Fresenius Medical Care ou por um técnico por
eles autorizado.

A Qualificagao operacional apenas pode ser realizada por técnicos
devidamente qualificados que, com base na sua formagao,
conhecimentos e experiéncia pratica adquirida, sejam capazes de
efetuar as verificagbes corretamente. Além disso, as pessoas que
realizam estas verificagdes ndo podem estar sujeitas a quaisquer
diretivas aquando do desempenho desta atividade.

As seguintes informacdes destinam-se Unica e exclusivamente a
qualificagdo operacional. Estas informagdes ndo séo validas para
qualificagdo operacional de dispositivos desativados ou
temporariamente desativados.

— As informagdes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.
— Os dados especificos relativos a ligagcao e desempenho devem ser

consultados no capitulo "Especificagbes".

Nao utilizar dispositivos que emitam radiacao eletromagnética (p. ex.,
walkie-talkies, teleméveis, transmissores de radio) nas imedia¢des do
dispositivo em operagao. A utilizagdo dos mesmos pode causar
anomalias no funcionamento.

O cabo de alimentagéo tem que estar facilmente acessivel.

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

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

Antes de abrir o equipamento e ao realizar intervencgdes técnicas no
dispositivo aberto, observar o seguinte:

> Proteger os componentes contra a penetragédo de liquidos.
> Nao mexer nos componentes condutores de tenséo.
> Todas as tomadas, conexdes e componentes podem apenas ser

desligados ou ligados quando ndo existir tenséo.

Na reparacgao e na substituicao de pegas, observar as precaugdes
ESD.
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9.3 Requisitos especificos do sistema

9.3.1 Generalidades

@ Nota
Siga as diretrizes sobre a instalagao aplicaveis

> Para instalag6es de sistemas de osmose inversa novas, devem ser
seguidas as diretrizes sobre instalagao aplicaveis.

@ Nota
Condigdes no momento da entrega

— A AquaA é entregue em estado conservado.

— A AquaA ¢ alinhada elétrica e hidraulicamente apds a sua entrega.

9.3.2 Condigoes para as ligagoes hidraulicas

@ Nota
Se a agua descalcificada nao atingir os valores de qualidade da agua
necessarios, devera ser implementado um sistema de pré-tratamento
adequado a montante.

9.3.3 Condicgoes para as ligagoes elétricas

) Ligagao a alimentacgao elétrica

— Deve existir uma tomada conforme as especificagdes identificadas
na etiqueta do equipamento.

— Nao podem ser utilizados cabos de extensao adicionais ou
conectores/acoplamentos multiponto.

— Ao transportar a AquaA de uma sala fria para uma sala quente,
€ necessario deixar o sistema ajustar-se a temperatura ambiente
durante aprox. 2 horas antes de ligar o dispositivo.

) Condutor de prote¢ao

Ao utilizar equipamentos da classe de seguranga |, a qualidade do
condutor de protegao de terra da instalagcao € de especial importancia
durante a instalagdo. As especificagdes nacionais tém ser
consideradas pelas autoridades estrangeiras.
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9.4 Procedimento da Qualificagcao operacional

@ Nota
Quando realizar a Qualificagéo operacional do sistema de osmose
inversa, devem ser seguidas as descricbes no Manual de manutencao.

9.4.1 Apés a Qualificagao operacional

Aviso
A Risco de contaminagéao

Apods a Qualificagao operacional, € necessario realizar uma desinfegao
quimica da AquaA. O sucesso da desinfecdo deve ser confirmado por
meio de uma analise microbiolégica.

@ Nota
> O médico responsavel deve ser informado dos resultados da analise

microbioldgica. As Verificagdes técnicas de seguranga tém de ser
realizadas e reportadas.
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9.5 Colocacao fora de operacao / remocgao de servigco / nova
qualificagao operacional

9.5.1 Colocacgao fora de operagao

@ Nota
> Para informagbes sobre a desativagdo ou paragem do dispositivo,
contactar o servigo de assisténcia local.

@ Nota
Se o sistema de osmose inversa foi desativado apds a qualificagéo
operacional, deve prestar-se aten¢ao ao seguinte:

> Aquando da nova qualificacdo operacional, a pressao de
alimentagéo de agua deve ser verificada em relagdo a presséo
minima prescrita.

9.5.2 Remocgao de servico

@; Nota
> Para informagbes sobre a remogéao de servigo do dispositivo,
contactar o servico de assisténcia local.

9.5.3 Nova qualificagao operacional

@, Nota
Quando entregue, o dispositivo ja foi submetido a uma qualificagdo
operacional.
Em rigor, quando o dispositivo é instalado, trata-se de uma nova

qualificagédo operacional que é efetuada, embora esta seja, no entanto,
tratada como uma qualificagdo operacional.

@ Nota
> Para informagdes sobre a requalificacdo operacional do dispositivo,
contactar o servigo de assisténcia local.
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10 Transporte/armazenamento

10.1 Condicoes para transporte e armazenamento

@:

A

Posicao

@:

Intervalos de temperatura
de armazenamento

@

Humidade relativa

Pressdo atmosférica

@D

Nota

As seguintes condi¢des para o transporte e armazenamento,

bem como outras informagdes para transporte e armazenamento,
sao relativas ao dispositivo principal AquaA bem como aos opcionais
AquaA2 e AquaHT.

Aviso
Eficacia do produto de conservagao

Tempo de armazenamento em estado conservado: no maximo
12 meses.

— Para prevenir o crescimento de microrganismos, a AquaA tem de
ser submetida a um novo procedimento de conservagao, no caso de
periodos de armazenamento prolongados e particularmente,
no caso de temperaturas de armazenamento elevadas.

— O aparelho tem de ser armazenado num espago bem ventilado com
poucas variagdes da temperatura.

Nota

Armazenar na posigao vertical!

+5°Ca+40°C

Nota

Proteger a maquina do gelo!

20 a 70% a 20 °C (sem condensacao)

500 hPa a 1150 hPa

Nota
Prote¢ao contra raios UV

O dispositivo ndo pode ser exposto a raios solares diretos
(envelhecimento mais rapido dos materiais do aparelho devido aos
raios UV).

Nao é permitido armazenar o aparelho no exterior!
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10.2 Transporte

@ Nota
Para informagdes adicionais sobre o transporte, devera contactar o
fabricante.

O transporte do dispositivo deve ser efetuado apenas por pessoas ou
técnicos de assisténcia autorizados.

10.3 Compatibilidade ambiental/eliminacao

Nos Estados-Membro da UE, o dispositivo tem de ser eliminado de
acordo com a Diretiva relativa a residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos. Deverao igualmente ser observados os requisitos legais
locais.

Antes de devolver ou eliminar o dispositivo, a organizagéo responsavel
devera garantir a remocao de todos os consumiveis anexos ao
dispositivo e assegurar que o sistema foi desinfetado de acordo com as
especificagdes do fabricante (ver Capitulo 6 na pagina 6-1).

A organizagao responsavel também devera fornecer ao centro de
eliminagao de residuos responsavel pelo desmantelamento e
eliminagao do dispositivo as seguintes informagdes antes do inicio das
medidas de eliminagao:

— é possivel que o dispositivo esteja contaminado apés a sua
devolugao. Assim sendo, é essencial tomar medidas de precaugao
adequadas aquando do seu desmantelamento, como, por exemplo,
utilizar equipamento de protegéao individual.

— As pilhas e baterias recarregaveis tém de ser eliminadas de acordo
com os regulamentos locais.

— O fabricante podera fornecer informacdes adicionais ao centro de
eliminagéo mediante solicitagao.

) Manuseamento de desinfetantes

As especificagdes do fabricante (p.ex., vestuario de protegéo,
armazenamento, dosagem, prazo de validade) dos desinfetantes
utilizados tém de ser rigorosamente observados.

As condigdes locais para a eliminacao da dgua do dreno tém de ser
claramente definidas antes de utilizar o desinfetante e respeitadas.
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11 VerificagcOes técnicas de seguranca e

manutencao

11.1 Informacodes importantes sobre o procedimento

Verificagoes

Qualificagao do técnico

Dados técnicos

Documentagao

As Verificagdes técnicas de seguranca tém de ser realizadas a cada
24 meses.

As verificagoes tém de ser realizadas pelo departamento de assisténcia
técnica do fabricante ou por um técnico por este autorizado.

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

As informagdes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.
Para realizar Verificagdes técnicas de seguranga e os procedimentos
de manutengao, contacte o departamento de assisténcia local.

Os relatérios podem ser fornecidos mediante solicitagdo.

A execucéo das Verificagdes Técnicas de Seguranga tem de ser
registada no Registo dos Dispositivos Médicos.

11.2 Procedimentos de manutencao

Nao estao definidos procedimentos de manutengao para o operador.
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12

12.1

12.1.1

Dados técnicos

Dimensoes e peso

Dimensodes

Altura

Largura

Profundidade

Peso

vazio

cheio

Volume de enchimento do

tanque de separagao

Dados do dispositivo

Poténcia da agua de didlise

Eficiéncia

Taxa de rejeigao

Pressao do concentrado

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (a 15 °C e uma
contrapressao de 2 bares)

— 1000 I/h por recipiente de pressao*
ou
— 900 I/h* para o tipo de desinfegao térmica

Assim, 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (a 15 °C e uma
contrapressao de 2 bares)

*A capacidade nominal especificada é valida apenas para
temperaturas de agua de até 15 °C e uma contrapressao de 2 bares.
A temperaturas inferiores a indicada, é expectavel uma reducao de 3%
por grau na producao. A temperaturas mais elevadas, o débito de agua
produzida aumentara em conformidade.

— 70 a 85% standard

— 50 a 85% ajustavel

> 99% para bactérias e endotoxinas

> 96% de sais dissolvidos (valor médio)

Max. 19,9 bar
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12.2 Etiqueta de identificacao (Identificacao do dispositivo)

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

©COoO~NOOUBDWN-

16
17
18

19
20
21

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
1 Type:  AquaA 3600H IPX1
2 [sN] 1 AAV1234* [REF] 00001432 C 01235 - 16
| 00 O A 033 300kg | g
3 Power: 380 -400V 3N~ 50 Hz ﬁ%—— 15
max. 6,8 kVA — 14
Operating conditions:
4 jﬂ/ +35°C 1150 hPa 80 % — 13
+5°C 700 hPa 20% _F— L 12
Storage conditions:
+40°C 1150 hPa 7% |[UDIF——o" 11
e s
+5°C 500 hPa 20% =2 '-;.- H
2021-08-25 — 10
6 — Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA (01) 0403936106243
Else-Kréner-Str. 1
61352 Bad Homburg, Germany :?1; ;??:;;T
+49 (0) 6172 - 609 0
11
7 89

Tipo de identificacédo

Numero de série

Requisitos de poténcia (tensao/corrente de funcionamento)
Condigdes de funcionamento

Condigbes de armazenamento

Fabricante: ano de fabrico e enderego do fabricante

(11) Data de fabrico AAMMDD, 6 digitos

(21) Numero de série, 8 digitos

(01) GTIN (SAP: caodigo EAN/UPC), 13 digitos mais digito 0
Cadigo de leitura UDI

Identificagdo UDI

Identificagédo de dispositivo médico

Observar o Manual de Operacbes

Tipo de parte aplicada (grau de protegéo para o paciente): tipo B
Identificagéo de dispositivos elétricos e eletrénicos

(O dispositivo ndo pode ser eliminado juntamente com o lixo
domeéstico.)

Marca CE

Numero da parte e etiqueta de edigao

Grau de protegao contra a entrada de liquidos: a prova de salpicos
(IPX1)

Peso total maximo (peso em vazio mais carga de trabalho segura)
Cadigo do equipamento (EC)

REF = numero de material SAP
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12.3 Seguranca elétrica

Classificagao conforme a EN 60601-1, IEC 60601-1

Tipo de protegao contra Nivel de seguranga |
choque elétrico

Tipo da parte aplicada Tipo B

(grau de protegao para o

paciente)

Grau de protecao contra a A prova de salpicos, IPX1

entrada de liquidos

Correntes de fuga Conforme EN 60601-1
Parametros adicionais

Altitude de instalacao até 3000 m (AquaHT até 2000 m)
Categoria de sobretensao I

Categoria de emissao Il

Categoria de equipamento b

Modos de operagao Operagao continua
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12.4 Alimentacgao elétrica

A

Aviso
Risco de les6es causadas por choque elétrico

Sem uma ligacao a terra de protegéo, existe um risco de choque
elétrico.

> Ligue sempre o dispositivo a uma rede de alimentacao elétrica com
um condutor de protegao a terra.

Dimensao do sistema 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Tenséao 380a400V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380a400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Conexao a alimentacao elétrica CEE 16 A

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

Protecao

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

Caracteristicas de corte C, D, K ou comparaveis

Consumo de energia

6,0 KVA a 220V, 60 Hz 9,6 KVA a 220 V, 60 Hz
52kVAa380a400Ve415V 6,8 kVAa380a400Ve415V

Impedancia da rede

< (0.24 +j0.15) ohm

Nota

— Deve ser previsto um dispositivo de corrente residual (DCR) ou
outra medida adequada para que estejam reunidas as condigbes
para evitar interrupgdes do condutor do neutro.

— O fabricante recomenda a utilizagao de um dispositivo diferenciais
residuais (DDR) que funcione a 30 mA.

Também tem de ser instalado um dispositivo de protegao de
sobretensao para evitar danos no fusivel na caixa de distribuigdo
elétrica do sistema AquaA. Tal pode ocorrer quando surge um impulso
de sobrecarga causado por uma fonte atmosférica, como uma
trovoada, ou por um fornecimento de energia instavel.

Se utilizar fusiveis, estes devem ser substituidos a cada 24 meses,
como parte dos procedimentos de manutengéo periédica (MP).

E recomendavel a utilizacdo de disjuntores de 3 polos.
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12.5 Fusiveis

Os fusiveis utilizados na AquaA estao listados aqui:

Codigo: Fusivel

(ver capitulo 8.1 Suplemento de fusiveis sobressalentes da
na pagina 148) AquaA composto por:

— 2 x fusivel térmico de tubo de vidro
5x203.15AT; (5ATa220V/60 Hz)

— 1 xfusivel ATOF 1 A
— 4 xfusivel ATOF 2 A
— 2 xfusivel ATOF 3 A
— 1 xfusivel ATOF 4 A
— 2 xfusivel ATOF 7,5 A
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12.6 Informacgoes sobre compatibilidade eletromagnética
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

As especificagdes dizem respeito a norma IEC 60601-1-2.

Nota

Na eventualidade de uma possivel perda de desempenho essencial
que afete a AquaA, AquaA2 e a AquaHT, o sistema pode gerar
alarmes descritos no Capitulo 5.

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

A

Os dispositivos médicos elétricos sdo sujeitos a medidas de protegao
especiais no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética
(CEM).

Aviso

Risco para o paciente como resultado de uma avaria do
dispositivo

Dispositivos de telecomunicacao por radiofrequéncia portateis e
moveis

(dispositivos de radio, incluindo os seus acessoérios, como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usados a uma distancia
inferior a 30 cm (12 pol.) das partes e cabos do dispositivo designado
pelo fabricante. A nao conformidade podera resultar na perturbagao do
desempenho do dispositivo.

> Mantenha sempre uma distancia de, pelo menos, 30 cm entre os
dispositivos de telecomunicagao por radiofrequéncia portateis e
moveis e o dispositivo.

Os dispositivos de telecomunicagao por radiofrequéncia portateis e
moveis podem incluir as seguintes fontes de radiagao (dispositivos
exemplificativos):

teleméveis, smartphones, tablet, telefone sem fios, computador portatil,
teclado sem fios, rato sem fios, altifalante sem fios, controlo remoto
sem fios (o0 controlo remoto especifico do dispositivo, fornecido pelo
fabricante, ndo é afetado).

Aviso
Risco para o paciente como resultado de uma avaria do
dispositivo

A utilizagdo de acessorios e cabos elétricos diferentes dos enumerados
no Manual de Operagdes pode conduzir a um aumento das emissdes
eletromagnéticas ou a uma redugéo da imunidade do dispositivo as
interferéncias eletromagnéticas.

> Use apenas os acessorios e cabos aprovados pelo fabricante.
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Aviso
A Risco para o paciente como resultado da incompatibilidade
eletromagnética entre os equipamentos

A interferéncia eletromagnética de outros equipamentos pode causar
avarias no dispositivo.

> N&o opere o0 equipamento proximo a outros equipamentos.

Se nao for possivel evitar a operagéo nas imediacdes de outros
dispositivos:

> monitorize o dispositivo para verificar se esta a funcionar
corretamente.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT 07A-2021 167



Capitulo 12: Dados técnicos

12.6.2 Diretrizes e declaragao do fabricante sobre CEM

Aviso
Risco para o paciente como resultado de uma avaria do
dispositivo

A AquaA, AquaA2, AquaUF e AquaHT nao sao adequados para
utilizacdo nos seguintes ambientes:

utilizacdo num cenario de cuidados domiciliarios

utilizacédo nas imediagbes de equipamento cirurgico por
radiofrequéncias

utilizagéo nas proximidades de um equipamento de raio X ou TAC
utilizacdo em servigos de emergéncia medica

utilizacdo como um sistema portatil

utilizacdo nas imediagdes de instalagdes com transmisséo

() Emissodes eletromagnéticas

Diretrizes e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O equipamento AquaA destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente
ou o utilizador do equipamento AquaA devem garantir que este é utilizado num ambiente com essas

caracteristicas.

Teste de emissoes

Conformidade

Meio eletromagnético — diretriz

O equipamento AquaA utiliza energia RF unicamente para o
seu funcionamento interno. Sendo as suas emissdes RF muito

baixas, é pouco provavel, que estas provoquem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos na sua proximidade.

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1,
Classe A

Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagbes da voltagem / | Conforme

emissoes oscilantes
IEC 61000-3-3

O equipamento AquaA pode ser utilizado em todos os
estabelecimentos ndo domésticos e outros diretamente ligados
a rede de alimentagao publica de baixa tensao que fornece
igualmente prédios para efeitos domésticos.

Devido as caracteristicas de emissdes do AquaA, ele pode ser
usado em areas industriais e hospitais (CISPR 11, classe A).
Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual a classe
B da norma CISPR 11 é normalmente exigida), este
equipamento pode nao oferecer protecdo adequada aos
servigcos de comunicagao por radiofrequéncias. O utilizador
pode ter de tomar medidas corretivas, como nova localizagao
ou nova orientagdo do equipamento.
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Imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento AquaA destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente
ou o utilizador do equipamento AquaA devem garantir que este é utilizado num ambiente com essas

caracteristicas.

Verificag6es de
imunidade
eletromagnética

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Meio eletromagnético - Diretrizes

Descarga
eletrostatica
eletricidade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato

+2 kV, +4 kV, +8 kV,
e +15kV ar

+8 kV contato

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
e +15kV ar

Os pavimentos devem 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 elétrico

12 kV para cabos de

12 kV para cabos de

A qualidade da tensdo de alimentagéo

rapido/Burst rede rede devera ser a tipica de um meio comercial
IEC 61000-4-4 11 kV paracabosde | +1 kV paracabosde | ou hospitalar.
entrada e saida entrada e saida
Sobretensao 0.5 kV e £1 kV +0.5kV e £1 kV A qualidade da tensao de alimentagéao
IEC 61000-4-5 tensdo de modo tensao de modo devera ser a tipica de um meio comercial
comum comum ou hospitalar.
+0.5kV, 1 kV e +0.5kV, 1 kVe
12 kV tenséo de 2 kV tensédo de
modo comum, modo comum,
fase-terra fase-terra
Quebras de 0 % Ut para 0,5 0 % Ut para 0,5 Na eventualidade de interrupgdes breves

voltagem, breves
interrupgoes e
variagbes da
voltagem de
alimentagéao

IEC 61000-4-11

ciclo (a 0, 45, 90,
135, 180, 225,270 e
315 graus)

0 % Ut para 1 ciclo

70 % U para
25 ciclosa 50 Hz ou
30 ciclos a 60 Hz

0 % Ut para

250 ciclos a 50 Hz
ou 300 ciclos a

60 Hz

ciclo (a 0, 45, 90,
135, 180, 225,270 e
315 graus)

0 % Ut para 1 ciclo

70 % U para
25 ciclos a 50 Hz ou
30 ciclos a 60 Hz

0 % Ut para

250 ciclos a 50 Hz
ou 300 ciclos a

60 Hz

no fornecimento de alimentagéo,
o dispositivo AquaA ira desligar-se.

A qualidade da tensao de alimentagéao
devera ser a tipica de um meio comercial
ou hospitalar.

Campo magnético
da frequéncia de
alimentacao
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Nota: Ut corresponde a voltagem da corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Diretrizes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento AquaA destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente
ou o utilizador do equipamento AquaA devem garantir que este € utilizado num ambiente com essas
caracteristicas.

Verificagoes de IEC 60601-1-2 Nivel de Meio eletromagnético - Diretrizes
imunidade Nivel de teste conformidade
eletromagnética

RF conduzida IEC 3 Vims 3 Vims Equipamentos de telecomunicagdo por
61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz radiofrequéncias mdveis e portateis
(equipamentos de radio inclusive os seus
acessdrios, como cabos de antena e
antenas externas) ndo devem ser usados

6 Vs Nas bandas 6 Vs Nas bandas
ISM entre 150 kHze | ISM entre 150 kHz e

80 MHz 80 MHz a uma distancia inferior a 30 cm (12 pol.)
RF radiada IEC 3V/m 3V/m do AquaA. A nao conformidade podera
61000-4-3 80 MHza2,7GHz | 80 MHza2,7 GHz | resultar na perturbagao do desempenho

9V/m 9V/m do dispositivo.

704 a 787 MHz 704 a 787 MHz

5100 a 5800 MHz 5100 a 5800 MHz

27 Vim 27 Vim

380 a 390 MHz 380 a 390 MHz

28 V/Im 28 V/m

430 a 470 MHz 430 a 470 MHz

800 a 960 MHz 800 a 960 MHz

1700 a 1990 MHz 1700 a 1990 MHz
2400 a 2570 MHz 2400 a 2570 MHz

Nota: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética é
influenciada pela absor¢éo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

A intensidade do campo dos transmissores de RF fixos, tais como, estagées base para telefones radio
(celular/sem fio) e radio moveis terrestres, estacdes radio amadores, radiodifusdo em AM e FM e difuséo de
televisdo nao pode teoricamente ser predeterminada com precisdo. Para determinar o ambiente
eletromagnético relativo a transmissores fixos, devera ser considerado um estudo eletromagnético do local.
Se a intensidade do campo magnético medida no local onde o equipamento AquaA é utilizado exceder os niveis
correspondentes acima mencionados, o equipamento AquaA devera ser verificado para garantir a sua correta
operacao. No caso de se verificar um desempenho anormal, podera ser necessario tomar medidas adicionais,
tais como alterar a disposicao ou o local de instalagao do equipamento AquaA.
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12.7 Condigoes de operagao

Temperatura de operagao

Dissipagao do
calor/perdas

Nivel sonoro

Pressdo atmosférica
Humidade relativa

Temperatura de entrada de
agua

Pressao de entrada

Caudal entrada

+5a35°C
Poténcia nominal* | 9001 a 18001a | 27001a | 36001 a
em l/h 1000 | 2000 | 3000 | 4000 |
Dissipacao do 960 W 1160 W 1200 W 1260 W
calor**

*A capacidade nominal especificada é valida apenas para
temperaturas de agua de até 15 °C e uma contrapresséo de 2 bares.
A temperaturas inferiores a indicada, é expectavel uma reducgao de 3%
por grau na producao. A temperaturas mais elevadas, o débito de agua
produzida aumentard em conformidade.

Nivel sonoro no modo PRODUGAOQ; max. 68 a 72 dB(A) a uma
distancia de 1 metro

700 a 1150 hPa
20 a 80% a 20 °C (sem condensagéao)

5°Ca35°C

dindmica 1,5 a 5 bar

Capacidade* Eficiéncia

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

*O consumo real de agua depende da taxa de recuperacgéo efetiva. Além deste aspeto, é necessario ter em consideragéo o
consumo de agua existente na fase de pré-tratamento.

A capacidade nominal especificada € valida apenas para temperaturas de agua de até 15 °C e uma contrapressao de
2 bares. A temperaturas inferiores a indicada, é expectavel uma reducdo de 3% por grau na produgao. A temperaturas mais
elevadas, o débito de agua produzida aumentara em conformidade.

Qualidade da agua de

entrada

Aviso

Risco para o paciente associado ao desvio da qualidade da
entrada de agua

A estrutura do sistema de tratamento de agua tem de garantir que se
verificam os parametros necessarios.
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A

Pré-tratamento da agua

Parametros Valores | Unidade
Dureza da agua <1 °dH
Cloro total <01 mg/l
Ferro* <0,1 mg/|
Manganés* <0,05 mg/|
Silicato* <25 mg/l
Condutividade max. 2500 uS/cm
SDI* <3 .-
(Silt-Density Index ou indice de coloides)

pH 6a8 ---

*Os parametros para ferro, manganés, silicato e SDI na agua de entrada
devem ser verificados antes do dimensionamento dos componentes do
pré-tratamento da agua.

Aviso

Risco para o pacientes devido a danos na membrana

Desvios na qualidade da agua podem reduzir a vida util da membrana.
Tal podera exigir a substituicdo prematura da membrana.

> Garanta a conformidade com os parametros necessarios.

Um pré-tratamento da agua € determinado apdés uma analise da agua.

Sensores
Valor medido Sensor Alcance Unidade Preciséo
Condutividade permeado CD-P 0,0a100,0 pNS/cm +5% do VM*;
CD-Ps 0,1 uS/cm
100 a 2500 +10% do VM*;
10,1 uS/cm
Condutividade de entrada CD-F 0,0 a 100,0 puS/cm 15% do VM*;
10,1 uS/cm
100 a 2500 1+10% do VM*;
10,1 uS/cm
Temperatura permeado T-P 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
T-Ps a temperaturas
até 87 °C)
Temperatura de entrada T-F 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
a temperaturas
até 87 °C)
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Valor medido Sensor Alcance Unidade Precisao
Temperatura retorno T-5B 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
a temperaturas
até 87 °C)
Temperatura entrada T-5P 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
a temperaturas
até 87 °C)
Temperatura Aquecimento 1 T-H1 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
a temperaturas
ate 87 °C)
Temperatura Aquecimento 2 T-H2 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
a temperaturas
até 87 °C)
Pressao permeado P-P 0,0a10,0 bar 1 %
P-Ps
Pressao do concentrado P-C 0,0a20,0 bar 1 %
P-Ks
Caudal FL-F 4,0a160,0 I/min +10%
FL-Fs
Desvio FL-K 4,0 a160,0 [/min +10%
FL-Ks
Sensor da pressédo do nivel do tanque P-T5 0,0 a 250,0 mbar 1%
Presséo de entrada P-Fs 0,0a10,0 bar 1 %
Fluxo da 4gua Aquecimento 1 FL-H1 4,0 a160,0 I/min £10%
Fluxo da dgua Aquecimento 2 FL-H2 4,0 a160,0 I/min +10%
Fluxo de retorno FL-B 4,02 160,0 I/min +10%

*VM = Valor medido, Valor real

12.8 Transporte/armazenamento

Para mais informagdes (ver capitulo 10 na pagina 157).
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12.9 LigagoOes externas opcionais

Os outros equipamentos adicionais ligados a este dispositivo devem
cumprir as normas CEl ou ISO aplicaveis (por exemplo, IEC 60950-1
para equipamentos de tecnologias da informacgao).

Além disso, todas as configuragdes do sistema devem cumprir os
requisitos aplicaveis aos sistemas médicos (ver capitulo 16 e anexo |
da norma EN 60601-1).

A ligacao do dispositivo a uma rede informatica que contenha
componentes nao instalados e validados pelo fabricante do dispositivo
pode introduzir riscos desconhecidos para os pacientes, operadores ou
terceiros. Estes riscos devem ser identificados, analisados, avaliados e
monitorizados pela organizagao responsavel. Para obter assisténcia,
consultar a IEC 80001-1 e os anexos H5 e H6 da EN 60601-1.

Qualquer modificagao a uma rede informatica instalada e validada pelo
fabricante do dispositivo pode introduzir novos riscos e, por
conseguinte, exigir uma analise repetida. As atividades especialmente
problematicas incluem:

— Alteragdes a configuragédo da rede informatica

— Ligacao de componentes e dispositivos adicionais a rede
informatica

— Remocgéao de componentes e dispositivos da rede informatica

— Atualizagdo de componentes e dispositivos na rede informatica

Chamamos a atengéo para o facto das leis locais terem prioridade
sobre os requisitos acima indicados. Em caso de duvida, informar o
departamento de assisténcia local.

Os documentos correspondentes para a ligagéo de rede estéao
disponiveis mediante solicitagao.

Aviso
Risco para o paciente como resultado de dados corrompidos

A corrupgao ou perda de dados provocada pelo software de rede e do
servidor nao sao detetadas pelo dispositivo. Tal pode conduzir a
avarias.

> O instalador do sistema devera garantir um tratamento seguro dos
dados do dispositivos, p. ex., em aplicagdes do software do PC.

> O operador da rede devera garantir a protegao de todos os dados
transferidos sem encriptacao.

® Ligacodes do dispositivo
Ethernet (TCP/IP) Interface para a troca de dados. Separado galvanicamente.
Porta: RJ45
Nas ligacbes LAN sé podem ser conectadas maquinas que cumprem
os requisitos da DIN EN 60950-1 ou IEC 60950-1.
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Service / Diagnéstico Destina-se a um diagndstico computorizado interno.
Porta: RJ45
Saida Alarme Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal ou

controlo remoto). (saida de alarme sem potencial, contacto alternado
maximo 24 /24 W).

Saida Aviso Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal ou
controlo remoto). (contacto alternado maximo sem potencial
24 \/[24 W).

Saida Operacgao de Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal).

emergéncia (contacto alternado maximo sem potencial 24 V/24 W).

Saida Em espera Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal ou
controlo remoto). (contacto alternado maximo sem potencial
24 V24 W).

Saida Producao Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal ou
controlo remoto). (contacto alternado maximo sem potencial
24 V24 W).

Saida Lavagem Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal).

(contacto alternado maximo sem potencial 24 /24 W).

Saida Desinfe¢ao Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal).
(contacto alternado maximo sem potencial 24 V/24 W).

Saida Desinfegao térmica Para a ligagéo de um indicador externo (chamada de pessoal).
(contacto alternado maximo sem potencial 24 V/24 W).

Saida Colocagao em Para a ligagdo de um indicador externo (chamada de pessoal).
funcionamento (contacto alternado maximo sem potencial 24 V/24 W).
Y Entradas do aparelho
LI Sugestao

N Para a fungdo Controlo remoto devem ser utilizadas as seguintes
entradas do aparelho.

Entrada Em espera Entrada de controlo: os interruptores externos devem ter uma forga
elétrica de, pelo menos, 4 kV.

Entrada Produgao Entrada de controlo: os interruptores externos devem ter uma forga
elétrica de, pelo menos, 4 kV.

Entrada Falha externa Entrada de sinal: os interruptores externos devem ter uma forga elétrica
de, pelo menos, 4 kV.

Entrada Fuga externa (p. ex., AquaDETECTOR):
Entrada de sinal: os interruptores externos devem ter uma forga elétrica
de, pelo menos, 4 kV.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT 07A-2021 175



Capitulo 12: Dados técnicos

Entrada Controlo de Entrada de sinal: os interruptores externos devem ter uma forga elétrica
tanque de, pelo menos, 4 kV.
Entrada Bloqueio externo Entrada de controlo: os interruptores externos devem ter uma forga

elétrica de, pelo menos, 4 kV.
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12.10 Materiais utilizados

12.10.1 Materiais do dispositivo

Componente Material

Tubagem Aco inoxidavel V4A, PVDF
Caixa Metal, revestimento em po6
Sensor de temperatura Aco inoxidavel V4A

Sensor de pressao (membrana) Ceramica/ago inoxidavel

Fluxostato Aco inoxidavel V4A

Valvulas/Valvulas esféricas Aco inoxidavel V4A

Vedantes EPDM, VITON, vedantes em
silicone

Segundo a norma ISO 10993-1, os componentes que entram em
contacto com a agua da dialise devem ser biocompativeis.
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Dimensoes e peso
Dimensodes

Altura

Largura
Profundidade

Peso

vazio

cheio

Dados do dispositivo

Poténcia da agua de didlise

Eficiéncia

Taxa de rejeigao

Pressao do concentrado

Pressdo maxima de
funcionamento da agua de
dialise

12.11 Dados técnicos — AquaA2

1840 mm
610 mm

1200 mm (com tubagem 1410 mm)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (a 15 °C e a uma contrapressao de
2 bares)

1000 I/h* por recipiente de pressao
ou
900 I/h* para o tipo de desinfegao térmica.

Desse modo, 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (a 15 °C e a uma
contrapressao de 2 bares)

* O débito nominal indicado aplica-se a uma temperatura da agua de
15 °C. A temperaturas inferiores, é de esperar uma diminui¢cdo de 3%
do débito por grau. A temperaturas mais elevadas, o débito de agua
produzida aumentara em conformidade.

85 a 95%

> 99% para bactérias e endotoxinas

> 96% de sais dissolvidos (valor médio)
Max. 19,9 bar

max. 6 bar
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° Ligagao elétrica

AquaA2 Capacidade do sistema 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Tensao 3802400V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380a400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Conexao a alimentacao elétrica CEE16 A

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

Protecao

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

Caracteristicas de corte C, D, K ou comparaveis

Consumo de energia

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

6,8 kKVAa380a400Ve415V

Impedancia da rede

< (0.24 +j0.15) ohm

A

Aviso
Risco de lesoes causadas por choque elétrico

Sem uma ligagéo a terra de protecéo, existe um risco de choque
elétrico.

> Ligue sempre o dispositivo a uma rede de alimentagao elétrica com
um condutor de protegao a terra.

Nota

— Deve ser previsto um dispositivo de corrente residual (DCR) ou
outra medida adequada para que estejam reunidas as condigdes
para evitar interrupgdes do condutor do neutro.

— O fabricante recomenda a utilizacdo de um dispositivo diferenciais
residuais (DDR) que funcione a 30 mA.

Também tem de ser instalado um dispositivo de protegéo de
sobretensao para evitar danos no fusivel na caixa de distribuigdo
elétrica do sistema AquaA. Tal pode ocorrer quando surge um impulso
de sobrecarga causado por uma fonte atmosférica, como uma
trovoada, ou por um fornecimento de energia instavel.

Se utilizar fusiveis, estes devem ser substituidos a cada 24 meses,
como parte dos procedimentos de manutengéo periddica (MP).

E recomendavel a utilizacdo de disjuntores de 3 polos.
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) Fusiveis

Codigo: Fusivel

(ver capitulo 8.1 na | Fusivel de vidro5x203.15AT;(5ATa
pagina 148) 220 V/60 Hz)

(ver capitulo 8.1 na | Fusivel ATOF DIN 72581-3C 2A
pagina 148)

® Materiais utilizados para o dispositivo

Os materiais utilizados para o dispositivo AquaA2 sao idénticos
aqueles especificados para o dispositivo AquaA.

() Etiqueta de identificagao (identificagdo do dispositivo)

() Seguranca elétrica

(LI

® Condigoes de operagao

Para obter informacdes sobre a etiqueta de identificagéo (ver
capitulo 12.2 na pagina 162).

Classificagao conforme a EN 60601-1, IEC 60601-1

Sugestao

Os conteudos técnicos sao idénticos as informagbes sobre a AquaA.

As condigdes de operagao sao idénticas as da AquaA.

° Informagao sobre compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2)

\WLI¢

® Transporte/armazenamento

Sugestao

Os conteudos técnicos sao idénticos as informagbes sobre a AquaA.

Para mais informagdes (ver capitulo 10 na pagina 157).
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® Ligagoes externas opcionais
W\, Sugestao
\N\Z Os conteldos técnicos sao idénticos as informagdes sobre a AquaA.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-PT 07A-2021 181



Capitulo 12: Dados técnicos

12.12 Dados técnicos — AquaHT

® Dimensoes e peso
Dimensoes
Altura 1840 mm
Largura 610 mm (do tanque 800 mm)
Profundidade 1200 mm (com tubagem 1410 mm)
Peso
vazio 200 kg
cheio 620 kg
() Dados do dispositivo
Poténcia de aquecimento Max. 19,5 kW
Volume do tanque ajustavel entre 100 e 380 litros
Temperatura tanque ajustavel entre 65 e 85 °C
Temperatura do anel de ajustavel entre 60 e 87 °C
distribuicao (desinfecao
térmica)
Temperaturada membrana ajustavel entre 60 e 82 °C
(desinfegao térmica)
Pressao maxima max. 6 bar
Comprim anel distrib max.
@ Nota
Os anéis de distribuicdo ndo devem exceder os seguintes
comprimentos:
— Comprimento do anel de distribui¢cdo, por anel max. 250 m
— Em trés anéis, no total max. 600 m
— Os anéis de distribuicado devem ser termicamente isolados.
Ciclos de desinfegao para desinfecdo térmica do anel de distribuigao:
térmica I
— ilimitada
para desinfegdo térmica dos médulos:
— 160 utilizagbes
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Nota

No caso de o nimero maximo de ciclos de desinfegdo térmica do
modulo ser ultrapassado, deve-se esperar uma redugao da saida de
agua de dialise.

As membranas termicamente desinfetaveis foram concebidas para
uma vida Gtil de 160 ciclos de desinfeg¢des térmicas.

Portanto, em caso de uma desinfegéo térmica da membrana semanal,
a membrana devera ter uma vida util de 3 anos.

Y Etiqueta de identificagao (identificagdo do dispositivo)

° Seguranga elétrica

Parametros divergentes

° Alimentacgéo elétrica

Ligacao elétrica

lg

Para obter informagdes sobre a etiqueta de identificagao (ver
capitulo 12.2 na pagina 162).

Classificagao conforme a EN 60601-1, IEC 60601-1

Sugestao

Os conteudos técnicos sao idénticos as informagdes sobre a AquaA.

Parametros Valores

Altitude de instalagao até 2000 m

Categoria de sobretenséo Il

Categoria de emissao Il

Categoria de equipamento | Il b
Modos de operagao Operacgao continua
Nota

Deve ser previsto um dispositivo de corrente residual (DCR) ou outra
medida adequada para que estejam reunidas as condi¢cbes para evitar
interrupgdes do condutor do neutro.
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Dimensao do sistema | 900 a 3600

Tenséo 380a400V, 50 Hz
415V, 50 Hz
3802400V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Conexao a 32 A (fusivel lento 35 A)

alimentacgao elétrica 63 A(220 V, 60 Hz)

Caracteristicas de corte C, D, K ou
comparaveis

Consumo de energia | 22 kVA

Impedéncia da rede <(0.15 +j0.15) ohm

Também tem de ser instalado um dispositivo de protegao de
sobretensao para evitar danos no fusivel na caixa de distribuigao
elétrica do sistema AquaA. Tal pode ocorrer quando surge um impulso
de sobrecarga causado por uma fonte atmosférica, como uma
trovoada, ou por um fornecimento de energia instavel.

Se utilizar fusiveis, estes devem ser substituidos a cada 24 meses,
como parte dos procedimentos de manutencao periddica (MP).

E recomendavel a utilizagdo de disjuntores de 3 polos.

Aviso
Risco de les6es causadas por choque elétrico

Sem uma ligacao a terra de protegéo, existe um risco de choque
elétrico.

> Ligue sempre o dispositivo a uma rede de alimentacao elétrica com
um condutor de protegao a terra.

° Fusiveis
Cédigo: Fusivel
(ver capitulo 8.1 na Fusivel de vidro5x 20 3.15AT; (5ATa
pagina 148) 220 V/60 Hz)
(ver capitulo 8.1 na Fusivel ATOF DIN 72581-3C 2A
pagina 148)
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° Informacgao sobre compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2)

Uy

\@ ‘

° Condigoes de operagao

Dissipacgao térmica

Temperatura maxima

l@

Agua de alimentagdo

® Transporte/armazenamento

o LigagOes externas opcionais

@)

Sugestao

Os conteldos técnicos sao idénticos as informagdes sobre a AquaA.

S6 sao enumeradas as condigcdes que se afastam das especificacdes
para a AquaA.

corresponde aproximadamente a poténcia elétrica

Nota

Quanto mais elevado for o local da operagéo, mais baixa € a presséo
atmosférica e, por isso, mais alta é a temperatura de ebuligao, pelo que
as temperaturas maximas devem ser diminuidas:

— <800m:85°C
— 800a 1400 m: 82 °C
— 1400 a 2000 m: 79 °C

Agua da dialise

Nota

Os conteudos técnicos sao idénticos as informagdes sobre a AquaA.
Informacgdes adicionais (ver capitulo 10 na pagina 157).

Aqui apenas sao considerados desvios ou complementos adicionais.

> Para prevenir o crescimento de microrganismos no caso de
periodos de armazenamento prolongados e, particularmente,
no caso de temperaturas de armazenamento elevadas, a AquaHT
deve ser completamente esvaziada (incluindo o tanque).

Sugestao

As especificagbes técnicas das opgdes de ligagdo externa sao
idénticas as especificagdes do capitulo 12 (ver capitulo 12.9 na
pagina 174).
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) Materiais utilizados para o dispositivo

Os materiais utilizados para o dispositivo AquaHT sao idénticos
aqueles especificados para o dispositivo AquaA.
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12.13 Dados técnicos — AquaUF

S6 sdo enumeradas as condigbes que se afastam das especificagdes
para a AquaA.

Ultrafiltro simples

Ultrafiltro duplo

Condi¢goes ambientais

Fluxo 2500 I/h 4000 I/h (em 15 °C e Ap 1 bar)
Queda de pressao 0,7 bar 1,2 bar com 4000 I/h a15°C

Pressao de entrada 6 bar 6 bar ab50°C

max.

Pressao de entrada 4 bar 4 bar a80°C

max.

Dimensoées L/A/P 1600/400/400 1600/400/400

Peso vazio/cheio 28/35 kg 32/45 kg

Condigoes de operagao
Dissipagao térmica

Agua de alimentagdo

Temperatura de entrada de

agua

Cauda entrada AquaA

Condigdes de armazenamento

@)

Intervalos de temperatura

@

de armazenamento

Humidade relativa

Nenhum
Agua de dialise de AquaA

+5 °C até 35 °C (em desinfec¢des térmicas aplicam-se os valores da
AquaHT)

Poténcia nominal

Nota

O AquaUF deve ser armazenado num espacgo bem ventilado com
poucas variagdes da temperatura.

Para prevenir o crescimento de microrganismos no caso de periodos
de armazenamento prolongados e, particularmente, no caso de
temperaturas de armazenamento elevadas, o AquaUF deve ser
completamente esvaziado.

+5°Ca+40°C

Nota

Proteger a maquina do gelo!

Max. 70% a 20 °C (sem condensagao)
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@ Nota
Protecao contra raios UV

O dispositivo ndo pode ser exposto a raios solares diretos
(envelhecimento mais rapido dos materiais do aparelho devido aos
raios UV).

Nao é permitido armazenar o aparelho no exterior!

® Ligacdes externas opcionais

Nenhum

) Materiais utilizados

N&o foram utilizados quaisquer novos materiais relativamente a
AquaA.
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13

13.1

13.2

Definicoes

Definicoes e Termos

Agua da dialise

Dialisante

Nova qualificagao
operacional

Permeado

Qualificagao operacional

Qualificagao operacional
inicial

Abreviaturas

AC

CD

DC

Fig.
LED
MA

ol

Ph. Eur.

REACH

SVHC

VTS

Uma bomba de alta pressao, um médulo de membrana e um
equipamento de monitorizagado adequado sao utilizados para produzir
agua de dialise a partir de agua potavel.

Solucgao dialisante utilizada na hemodialise.

Anteriormente novo comissionamento

Este termo € usado como sinénimo de "agua de dialise".

Este termo apenas pode ser usado num contexto técnico.

Anteriormente arranque

Arranque inicial

Corrente alterna
Condutividade

Corrente direta

Figura (diagrama)

Diodo emissor de luz
Manutencgao

Sistema de osmose inversa
Farmacopeia europeia

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(registo, avaliagdo, autorizagao e restricao de substancias quimicas)

Substance of Very High Concern (substancia que suscita elevada
preocupacao)

Verificagbes Técnicas de Segurancga

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-PT 07A-2021 189



Capitulo 13: Defini¢cdes

13.3 Simbolos

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
T

ONI/I
OFF/O

Tempo de
armazena-
mento max.

Alimentacéo de agua da didlise
Retorno de agua da dialise

Entrada de agua alimentacao

Dreno

Protegéo contra a entrada de liquidos:
a prova de gotas (IPX1)

Tipo de parte aplicada (grau de protegao para o paciente): tipo B

Corrente alterna

Condutor de protegao de terra; tipo de prote¢ao contra choque elétrico:
classe de protegao |

Voltagem elétrica perigosa

ON/OFF

A marca "CE" comprova a conformidade com o Regulamento
2017/745, relativo aos dispositivos médicos.
Organismo notificado: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Pressao de entrada permitida

Armazenar na posicao vertical!

Intervalo admissivel de temperaturas

Intervalo de condig¢des de funcionamento de pressao atmosférica
Intervalo de condi¢des de funcionamento de humidade relativa do ar
Protecao contra luz solar (luz UV)!

4 semanas sem conservagao

12 meses com conservagao

Identificagédo de dispositivos elétricos e eletronicos
(O dispositivo nédo pode ser eliminado juntamente com o lixo
doméstico.)
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Atengéao: tensao elétrica perigosa

Aviso - geral

Superficie Quente

> B>

¥ryy-mm-dd AnO/méS/dla dO fabI'ICO

L

Dispositivo médico
MD P
Numero de série
SN
Cddigo do equipamento
EC g quip
Seguir o Manual de Operacoes!
I:@ Respeitar o Manual de Operacgdes
@ Antes de abirir, desligar o cabo de alimentagao!

@ Agua nao potavel

13.4 Certificados

Mediante pedido, o servigo de assisténcia local fornecera as versdes
atualmente validas dos certificados.
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14 Opcoes

14.1 AquaA2 (opcional)

14.1.1 Prefacio

no capitulo 1 da AquaA

no capitulo 2 da AquaA

no capitulo 5 da AquaA
no capitulo 9 da AquaA
no capitulo 10 da AquaA

no capitulo 11 da AquaA

Uma vez que a AquaA2 é uma extensao do sistema de osmose inversa
AquaA, os capitulos a seguir enunciados apenas serao reproduzidos
uma vez na documentagao para a AquaA.

Para uma melhor vista geral, aqui os capitulos em questao apenas
serao listados:

indice — AquaA2

Informacgdes importantes — AquaA2

Grupo de utilizadores — AquaA2

Responsabilidade da organizagao responsavel — AquaA2
Responsabilidade do operador — AquaA2

Exclusao de responsabilidade — AquaA2

Documentagao técnica — AquaA2

Avisos — AquaA2

Riscos residuais — AquaA2

Enderecos — AquaA2

Alarmes — AquaA2

Instalagdo — AquaA2
Transporte/armazenamento — AquaA2

Verificagbes Técnicas de Seguranga/manutengdo — AquaA2
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14.1.2 Descrigao funcional — AquaA2

Breve descrigdao — AquaA2

Utilizagdo adequada — AquaA2

Areas de aplicagao:

Efeitos secundarios — AquaA2

Contraindicagdes — AquaA2

Restricoes — AquaA2

A opcgéo AquaA2 ¢ uma extensdo da AquaA
e é utilizada para obter um sistema de
produgéo e distribuicdo de agua de dialise
em duas fases. Para isso, as fases de

_— operagao nao sao alteradas; a opgao

trabalha sincronizada com a AquaA.

A operacao ECO é apoiada pela redugéo da
B poténcia. Deste modo, contribui-se para uma

operagao de osmose inversa eficiente em

termos energéticos, de duplo estagio.

Como tal, a AquaA2 esta assim totalmente
integrada no sistema AquaA como um
modulo e representa a expanséao da linha de
produtos AquaA com um membro adicional
. eficiente para a produgao de agua de dialise
} de alta pureza.

A utilizagdo de um médulo AquaHT garante
uma sanitizacdo automatica e estavel.

A opcao AquaA2 é uma extensdo para a AquaA para obter um sistema
de osmose inversa de duplo estagio. A finalidade da aplicagdo da
AquaA mantém-se inalterada. A expansao aumenta a qualidade da
agua produzida.

A melhoria da qualidade implica uma producgao ligeiramente reduzida
em comparagao com a de um dispositivo de estagio simples.

No entanto, isto ndo implica um maior consumo de agua, dado que o
concentrado do segundo estagio é recuperado para o primeiro estagio.

— nenhuma

nenhuma
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14.1.3 Design — AquaA2

Y Vista de frente/unidade de ligagdo da AquaA e AquaA2

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- 0

E-box 2 — Eletrdnica de controlo

E-Box 1 — eletrénica de poténcia

Interruptor principal

Interruptor da operagdo de emergéncia (opcional)
Bomba de circulagéo

Bomba de sobrepresséo

Recipientes de pressdo da membrana

Unidade hidraulica

Retorno do concentrado a AquaA

Saida de agua da dialise

Entrada de agua da dialise

Fresenius Medical Care AquaA
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14.1.4

14.1.5

14.1.6

141.7

14.1.8

14.1.9

Modos de operagao — AquaA2

Uy Sugestao

\@/’ A AquaA2 esta completamente integrada nos modos de operagao da
AquaA e nao dispde de modos de operagao individuais.

Desvios nas fases de arranque s&o descritos nos respetivos capitulos.

Estado do dispositivo EM ESPERA - AquaA2

Ligar EM ESPERA — Antes de serligada, a AquaA2 deve ser conectada com um cabo de
Ethernet a AquaA e ai deve ser ativada no menu de Configuragéo.

— De seguida, a AquaAz2 ¢ ligada através do interruptor principal na
E-Box 1 da AquaAZ2.

Modo PRODUCAO - AquaA2

A AquaA produz agua da didlise que é controlada e conduzida para o
sistema de distribuicdo de agua de dialise pela AquaA2. A taxa de
recuperacéao ajustada é regulada pela AquaA.

Modo LAVAGEM - AquaA2

O dispositivo é lavado com agua, sendo todos os ramais enxaguados
e o0 volume do anel de distribuicdo e do dispositivo trocado.

Modo DESINFECGAO — AquaA2

A AquaA2 esta ativada durante toda a desinfegdo. O desinfetante da
AquaA também é usado para limpar a AquaA2.

Modo MODO DE EMERGENCIA — AquaA2

Para a descricdo completa do modo de emergéncia da AquaA2
(ver capitulo 4.8.4 na pagina 65).

14.1.10 ESTADO Inicio/Fim — AquaA2

A AquaA2 é controlada pelos programas de inicio/fim da AquaA,
pelo que ndo tem o seu proprio programa.
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14.1.11 Limpeza, desinfe¢ao, conservagao — AquaA2

W\, Sugestao

\NIZ Os conteudos sobre limpeza, desinfegdo e conservagdo da AquaA2
estao disponiveis nos capitulos principais da AquaA.

14.1.12 Consumiveis, acessorios, acessorios opcionais — AquaA2

Informacdes adicionais (ver capitulo 8.1 na pagina 148).
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14.2 AquaHT (opcional)

14.2.1 Prefacio

(ver conteudos no capitulo
1 da AquaA)

(ver conteudos no capitulo
2 da AquaA)

(ver conteudos no capitulo
5 da AquaA)

(ver conteudos no capitulo
9 da AquaA)

(ver conteudos no capitulo
10 da AquaA)

(ver conteudos no capitulo
11 da AquaA)

Uma vez que a AquaHT é uma opc¢éao de extensdo do sistema de
osmose inversa AquaA, os capitulos listados abaixo apenas serao
reproduzidos uma vez na documentacéo para a AquaA.

Para uma melhor vista geral e para economizar o espacgo, os capitulos
em questao apenas serao listados aqui:

indice — AquaHT

Informacgdes importantes — AquaHT

Grupo de utilizadores — AquaHT

Responsabilidade da organizacao responsavel — AquaHT
Responsabilidade do operador — AquaHT

Exclusdo de responsabilidade — AquaHT

Documentacgéo técnica — AquaHT

Avisos — AquaHT

Riscos residuais — AquaHT

Enderecos — AquaHT

Alarmes — AquaHT

Instalacdo — AquaHT

Transporte/armazenamento — AquaHT

Verificagbes Técnicas de Seguranga/manutencdo — AquaHT
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14.2.2 Descrigao funcional — AquaHT

O modulo AquaHT é uma extensdo para o
sistema de osmose inversa AquaA e foi
selecionado pela organizagao responsavel
como componente suplementar para obter
um sistema de produgéo e fornecimento de
agua de dialise que pode ser submetida a
desinfecao térmica.

O maédulo nao altera as fungbes existentes
ou fases de operagédo da AquaA,
simplesmente completa-as. Fungdes e fases
de operagao adicionais sao:

— Desinfecao térmica do sistema de
osmose inversa com membranas

— Desinfegao térmica do anel de
distribuicdo de agua da didlise

— Desinfecao térmica da interface
Fornecimento de 4gua de didlise quente
aos dispositivos de dialise e respetivas
linhas de ligacdo enquanto esta em curso
a desinfecao térmica do anel de
distribuicdo de agua da dialise.

— Lavagem do anel de distribuicdo sem um
arranque da AquaA (com a opgéo de
tanque)

® Utilizacao adequada — AquaHT
Areas de aplicagdo A AquaHT destina-se a ser utilizada como um mddulo suplementar de
uma AquaA. Realiza uma desinfecdo térmica da AquaA bem como do

sistema de distribuicdo da agua de dialise.

Vida atil da membrana

@; Nota
A quantidade de desinfecdes térmicas determina substancialmente a
vida util das membranas. As possiveis quebras de poténcia nas
membranas surgem, em geral, apds 160 desinfe¢des térmicas.

Restrigoes — A desinfegao térmica do anel de distribuicido é limitada a anéis de
distribuicdo com um comprimento maximo de 3 x 250 m (600 m no
total).

— Para a desinfegao térmica da interface, o fornecimento de agua da
diadlise quente para as maquinas de dialise esta limitada
relativamente ao volume e a temperatura alcangavel é influenciada
pelos fatores temperatura do tanque, poténcia de aquecimento e
fugas térmicas.
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14.2.3 Design — AquaHT

) Vista de frentel/vista de tras — AquaHT

Legenda:

Tanque

E-Box 2 — eletrdnica de controlo

Alimentacdo de agua de dialise para o anel de distribuicdo
Retorno do agua de dialise do anel de distribuigao

E-Box 1 — eletrénica de poténcia

Bomba de circulagéo

Grupo de entrada da bomba

Alimentagédo da AquaA

Retorno a AquaA

Dreno (transbordo do tanque)

= 2 O 00 N oo g A WODN -

- o

Compartimento do aquecedor

200 Fresenius Medical Care AquaA [FU-PT 07A-2021



Capitulo 14: Opgodes

° Vista lateral — da esquerdal/da direita — AquaHT

i

o~ u|—

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- O

-
N

Alimentacéo de agua de didlise da AquaA
Retorno de agua da dialise para AquaA
Unidade hidraulica

Compartimento do aquecedor

Tanque T5

Drenagem do tanque

Bomba de circulagéo

E-Box 1 — eletrénica de poténcia
Interruptor principal

E-Box 2 — Eletronica de controlo

Retorno da agua de dialise do anel de distribuigdo
(ligacao traseira inferior, oculta)

Alimentagéo da agua de dialise ao anel de distribui¢cao
(ligacao traseira superior, oculta)
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14.2.4 Modo DESINF. TERMICA — AquaHT

Modos de operagdo e mensagens/visao geral

DESINF. TERMICA

Inicio

Encher do tanque

* = AquaUF opgao presente

Aquecimento tanque

Paragem da bomba

Paragem do permeado

Lavagem anel distr.

Aquecimento UF*

Aquecim. anel distr.

Circulagao

Ventilar

Consumo

Arrefecimento UF*

Arrefec. anel distr.

Aquecim. méd. membr.

Arrefec. méd. membr.

Lavagem mod. membr.

Neste modo de operagéo, os componentes
da AquaHT s&o utilizados para a desinfegao
térmica da AquaA ou do anel de distribuigéo.

Este modo de operagao apenas pode ser
executado se a AquaHT estiver conectada e
ativada.

O modo DESINF. TERMICA sé pode ser
iniciado se nao existirem mensagens de
alarme atuais.
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® Estado do dispositivo EM ESPERA

Ligar o dispositivo Antes de ser ligada, a AquaHT deve ser conectada com um cabo de
Ethernet a AquaA e ai deve ser ativada no menu de Configuragéo.

De seguida, a AquaHT é ligada através do interruptor principal na
E-Box 1 da AquaHT.

Interruptor geral

Interruptor geral
na posi¢cdo DESLIGAR

Interruptor geral
na posi¢ao LIGAR
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° Iniciar o modo de operagdao DESINF. TERMICA

Antes de in[ciar uma desinfecao térmica pela primeira vez, o modo
DESINF. TERMICA tem de ser configurado pelo técnico de servigo.

Aviso
A Regulamento para o operador

A limpeza, desinfe¢do e conservagao do sistema apenas podem ser
executadas por técnicos devidamente autorizados e familiarizados com
o correto manuseamento do dispositivo durante tais procedimentos.

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

> O sistema s6 pode ser desinfetado apds consulta do fabricante do
mesmo ou por pessoas autorizadas pelo fabricante.

) 4 etapas para efetuar uma desinfe¢ao térmica da AquaA
£ :
:L"LiSPERA Estado violta Etapa 1:
Abrir o menu Limpeza

== FRESEMIUS

16 .01 .14 Y MEDICAL CARE 1147 ° M Para mudar para o menu Limpeza,

selecionar o botado Limpeza no visor.

Hora de arrangue automatico (hoje) 2200 hhcmm

Tempo até ao proximo intervalo de lavagem 102 min

il Inicio W]

Em espera Produgéo Limpeza Sistema
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= = = £
activo

Estado volta
——

Desinf. térmica autros

Lawvagerm

Iniciar a programa de limpeza m

Tempo até ao proximo intervalo de lavagem min - 218

Aguad,

Pré4ratamento de agua

Etapa 2:
Trocar para o menu DESINF. TERMICA

> Para trocar para o menu DESINF.
TERMICA, prima o separador Desinf.
térmica.

S6 é possivel iniciar uma desinfegao térmica apos a introducdo de uma

\NIZ Para mais informagdes sobre a palavra-passe, contacte o técnico

Etapa 4:

Selecionar Desinf. térmica

Em espera Produg&o | Limpeza Sistema
Etapa 3 Pedido de uma password
password.
LT Sugestao

autorizado.

EM S 2 Estado volta

activo

Lawvagerm Desinf. térmica outros

Iniciar programa de desinfeccdo térmica

Desinf. térmica

&nel de distribuicdo  [] Médulos [ Llniversall

|

i

pera Produg&o Limpeza Sistema

> O tipo de desinfecao térmica deve ser
selecionado antes do inicio de uma
desinfecao térmica.

Para isso, estdo disponiveis os seguintes
programas de desinfecao térmica:

Anel de distribuigao:

a desinfeg¢do do anel de distribuicdo com a
opc¢ao de uma interface de desinfecao
térmica das maquinas de dialise.

Moédulos:
— Desinfecao dos mdodulos com agua da
dialise quente.

Universal:
— Decurso sequencial dos programas Anel
de distribuicdo e Mddulos.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-PT 07A-2021

205



Capitulo 14: Opgodes

® Fases gerais da desinfecido térmica

Encher do tanque O enchimento e reaquecimento do tanque da AquaHT n&o dependem
do tipo de desinfegao térmica selecionado.

DESINF. TERMICA ) Estad it Se o nivel do tanque for inferior ao volume de
Encher do tangue i ol enchimento exigido, o tanque é reabastecido
com agua de didlise da AquaA. Neste passo,

12 07 21 ‘:'; :EED?ERUCSME 0853 13 a AquaA é comutada para um modo de

enchimento e alimenta apenas a AquaHT
com agua de dialise.

YWolume do tangue 308 L

Parar

Produgéo | Limpeza Sistema

Aquecimento tanque

Em espera

DESINF. TERMICA £ . ”D”__ Antes de cada Desinf. térmica, o contetido
Anuecimento tangue i do tanque da AquaHT é reaquecido, caso
necessario. Apos o alcance da temperatura
w— CRESEMILS : 5 inici Nfacs
0 .01 14 N MEDICAL CARE 12:01:% dp tgnque ajustada, é iniciada a desinfecéo
térmica.
Temperatura tangue Fa0°C

Parar

Produgéo | Limpeza Sistema

Em espera

() Desinfecao térmica do anel de distribuigao
Grafico exemplificativo de temperatura durante Desinfe¢ao
térmica do anel de distribuigao:

O gréfico de temperatura mostra a temperatura ao longo do tempo
durante a Desinf. térmica do anel de distribui¢ao:
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Diagrama da desinfeg¢ao térmica do anel de distribui¢gdao ao longo do tempo

Wm0 B RN NN BN WM W e

® Aquecimento UF

mw

DESINF. TERMICA

&

Aguecim. mod. UF

Estado volta

Temperatura saida

Em espera Produg&o

e FRESEMILS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 18627

64.3°C

Parar |

Limpeza Sistema

Se uma AquaUF estiver incluida na
configuragao, é levada a temperatura
nominal antes de cada Desinfegdo térmica
do anel de distribuigao.

Fresenius Medical Care AquaA
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Lavagem anel distr.

DESINF. TERMICA O
: Estado wiolta
Lavagem anel distr.
W CRESEMIUS

20.01.14 N MEDICAL CARE 120332

Temperatura saida TEE*C

Temperatura do retorno 462 °C

Yolurme restante 26 L

Parar |
Em espera Produgéo | Limpeza Sistema

Aquecim. anel distr.

Nesta parte da desinfe¢ao térmica do anel de
distribuicdo, o volume indicado no final do
anel de distribuicao é eliminado. Deste modo
pode dar-se um aquecimento rapido do anel
de distribui¢ao.

Nesta fase, o anel de distribuicdo e uma AquaUF opcional sdo
aquecidos para a temperatura nominal indicada.

DESINF. TERMICA &) . A AquaHT inicia a desinfeg&o térmica do
. . Estado wolts L
Aguecim. anel distr. anel de distribuicdo com esta fase.
== FRESEMIUS
2.01.14 *  MEDICAL CARE 12:05:3
Temperatura saida 733°C
Temperatura do retorno 699°C
Parar |
Em espera Produgao | Limpeza Sistema
Ventilar Durante esta fase, é realizada uma tentativa de ventilar a bomba P5 se
tiver ocorrido uma queda na produgao devido a uma acumulagao de ar
na bomba P5. A duragéo desta fase depende da quantidade de ar
retido e da duragao da ventilagao.
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DESINF. TERMICA £
q Estado walta
Wentilar > Afase de ventilagdo pode ser incorporada
——— ERESEMILIS nas fases de Aquecimento do anel de
13 .07 .21 MEDICAL CARE 1217 .22 distribuicao, Circulagdo ou Consumo.
Temperatura saida 60.58°C
Temperatura do retorno 479°C
Parar |
Em espera Produgéo | Limpeza Sistema
Circulagao Nesta fase, o anel de distribuicdo continua a ser aquecido para a
temperatura nominal indicada, ou € mantido nessa temperatura.
DESINF. TERMICA ) Estad volta O tempo de circulagéo é predefinido e pode
Circulagdo |H0 o ser interrompido prematuramente pelo
consumo no anel de distribuicdo (> 20 litros,
W ERESEMILS i iti Al
— 44 por exemplo, por dispositivos de dialise
2.0 ¥ MEDICAL CARE 12:11:87 ligados) com um inicio simultdneo da fase de
consumo.
Temperatura saida g7.2°C
Temperatura do retorno 869 °C
Tempo restante 18 min
Parar |
Em espera Produgéo | Limpeza Sistemna
Consumo Na fase de consumo, as maquinas de dialise podem consumir o

conteudo do tanque.
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Os dispositivos de dialise podem ser
alimentados com agua quente produzida a
partir do tanque durante a fase de consumo.

DESINF. TERMICA &
Estado wiolta
Consumo
e CRESEMILIS
20.01.14 N MEDICAL CARE 12:13:30
Temperatura saida 87.3°C
Temperatura do retorno 871 °cC
Tempo restante 20 mit
Parar |
Em espera Produgéo | Limpeza Sistema
Arrefecimento UF
DESINF. TERMICA, O
Arvefec. méd. UF i i
‘:I:" FRESEMILS
12.07.21 *  MEDICAL CARE 153:35 15
Temperatura saida 2658 °C
Em espera Produgéo | Limpeza Sistema

Durante esta fase, a AquaUF opcional ligada
€ arrefecida ciclicamente durante 15 minutos
utilizando agua de dialise fria.
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Arrefec. anel distr.

DESINF. TERMICA 2 S e
Arrefec. anel distr.
3"’ FRESEMIUS
2.01 .14 *  MEDICAL CARE 12:15:16
Temperatura saida 225°C
Temperatura do retorno A7 C
Em espera Produgéo | Limnpeza Sistema
DESINF. TERMICA 2]
ot
Arrefec. anel distr. i L
e ERESEMILS
X.01.14 v  MEDICAL CARE 1219 .54
Temperatura saida 208°C
Temperatura do retorno 226
Tempo restante & min
Parar I
Em espera Produgéo | Limpeza Sistemna
® Desinfegao térmica dos médulos

Durante a primeira parte desta fase, o anel de
distribuicao é arrefecido a uma temperatura
abaixo dos 35 °C através da eliminagao da
agua de dialise quente.

Durante a segunda parte desta fase,

¢é iniciada uma lavagem do anel de
distribuigdo. Aqui, a agua da dialise é
eliminada na RingBase durante um periodo
pré-programado. Esta parte da fase de
"Arrefecimento do anel de distribuigdo" pode
ser parada prematuramente em qualquer
momento utilizando o botdo Cancelar.

Grafico exemplificativo de temperatura durante Desinfeg¢ao

térmica dos médulos:

O grafico de temperatura mostra a temperatura ao longo do tempo
durante a desinfegéo térmica dos moédulos:

Numa AquaA2 conectada, as membranas da AquaA2 sdo também
incluidas na desinfegdo térmica.
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Grafico de desinfecio térmica para a desinfegdo térmica dos moédulos

SEEREE

DESINF. TERMICA ) Estad it A Desinfe¢ao térmica dos médulos
Anuecimento tangue i bkl comeca com a verificagdo do AquaHT
— FRESENLIS volume e~da terppera‘fura do ta'nque. )
2N 01 14 ¥  MEDICAL CARE 122830 Informacgdes adicionais no paragrafo "Fases

gerais da desinfeg¢ao térmica" (ver capitulo |
na pagina 206).

Preparacao

Posicdo da valvula
Parar

Produgéo | Limpeza Sistema

Em espera
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Aquecim. moéd. membr.

DESINF. TERMICA &)

Aguecim. mod. membr .

ES‘taleI '|_|'I:Ih'_i_=1

O aquecimento dos médulos da membrana
divide-se em 2 fases.

== FRESEMILS
20.01.14 *  MEDICAL CARE

Temperatura de entrada

Temperatura permeado

Parar

Produgéo | Limpeza Sistema

Em espera

— Durante a primeira fase, o tanque de
12344 separacao da AquaA ¢é enchido
ciclicamente com agua quente produzida
do tanque da AquaHT. Nesta troca de

808 °C agua, a agua misturada no tanque de
\ separagao da AquaA é substituida por
60.3°C agua da dialise.

— De seguida é alcangada a temperatura
pretendida através do aquecimento dos
aquecedores.

Aquecimento das
membranas

DESINF. TERMICA &)

Aguecim. mod. membr .

Estado wiolta

O aquecimento das membranas é
apresentado no seguinte visor.

= FRESEMILS

20.01 .14 *  MEDICAL CARE

Temperatura de entrada
Temperatura permeado

Tempo restante

Parar

Produgéo | Limpeza Sistema

Em espera

1234 .44

80.8°C
80.3°C

18 min

O nivel do tanque de separagao da AquaA ¢ primeiro descido e depois
reabastecido com agua quente produzida pela AquaHT.

Este procedimento é repetido varias vezes. Para uma boa distribuigao
do calor, é executada uma circulagao de 1 minuto entre cada ciclo de
enchimento e de esvaziamento.

Caso seja alcangada uma temperatura de produto superior a 50 °C,
a rotina de enchimento é parada antes do tempo.

Os aquecedores de fluxo da AquaHT aquecem entéo a dgua produzida
da AquaA até a temperatura da membrana desejada.
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Depois de a temperatura da membrana pretendida ter sido alcangada,
a temperatura para o tempo de circulagao ajustado € mantida. Durante
esta fase de aquecimento, o tempo restante é exibido no ecra da

AquaA.

Se for incluida uma op¢do AquaCEDI H na configuragao, a desinfegao
térmica da célula da AquaCEDI comecara no final do tempo de
circulagédo. Nesse caso, a fase de circulagao prolonga-se aprox.

10 minutos.

Arrefec. méd. membr.

O arrefecimento dos moédulos da membrana divide-se em 2 fases.

DESINF. TERMICA &

Arrefec. mad. membr.

Estado

Na primeira fase, o conteudo do tanque de

i _H::__ ~ PO URT .
o separagao da AquaA é ciclicamente cheio

== FRESEMIUS
201 .14 *  MEDICAL CARE

371°C
38.8°C

Temperatura de entrada

Temperatura permeado

Em espera

Producgéo | Limpeza

com agua do pré-tratamento.

124382 Na segunda fase, o arrefecimento ocorre
através da entrada continua de agua do
pré-tratamento com a descarga simultanea

de concentrado.

Se for incluida uma op¢do AquaCEDI H na
configuracdo, a agua também fluira através
da célula da AquaCEDI para arrefecimento
durante a segunda fase de arrefecimento.

Sistema

Lavagem méd. membr.

A lavagem dos modulos da membrana ocorre de acordo com o

seguinte esquema de evolugao:

DESINF. TERMICA )

Lawvagem. mod. membr .

Estado

== FRESEMIUS
12.07 .21 *  MEDICAL CARE

Temperatura de entrada 223°C
Temperatura permeado 295°C
Tempo restante 4 min
Parar |
Em espera Produgéo | Limpeza

il Durante esta fase, toda a agua produzida é
i eliminada através da valvula da RingBase
durante um periodo pré-programado.

8 :55:13 Apos o tempo de funcionamento
programado, o tanque da AquaHT ¢é enchido
€ aquecido.

Sistema
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14.2.5 Modo PRODUGCAO - AquaHT
No modo PRODUGAO, o fluxo através da AquaHT nas linhas de
alimentagao e retorno é efetuado através do caminho de desvio.

Durante o Iniciar teste, sao lavados dois caminhos de fluxo da
AquaHT.

14.2.6 Modo LAVAGEM - AquaHT

No modo LAVAGEM, o fluxo através da AquaHT nas linhas de
alimentagao e retorno é efetuado através do caminho de desvio.

Durante o Iniciar teste, sdo lavados dois caminhos de fluxo da
AquaHT.

14.2.7 Modo DESINFECGAO — AquaHT

A AquaHT trabalha passivamente durante toda a desinfegéo.
No entanto, a AquaHT lava os caminhos de fluxo durante as fases

ciclicas de lavagem da AquaA.
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14.2.8 Limpeza, desinfe¢ao, conservagcao — AquaHT

\\I,I

\\[//

Sugestao

Os conteudos sobre limpeza, desinfegéo e conservagdo da AquaHT
estao disponiveis nos capitulos principais da AquaA.

14.2.9 Descricao funcional — AquaHT

® Desinfegao térmica do sistema de osmose inversa com membranas

® Desinfecao térmica do anel de

) Desinfecao térmica da interface

E introduzida 4gua produzida quente em porgdes do tanque para a
AquaHT para que a aquega.

De seguida, a 4gua produzida e o concentrado circulam num circuito
fechado e sdo aquecidos até a temperatura pretendida, de acordo
com um gradiente de aquecimento predefinido.

Quando a temperatura pretendida for alcangada, esta € mantida
pelo tempo indicado.

De seguida ocorre o arrefecimento com os gradientes de
arrefecimento indicados, através da entrada de agua de
alimentagao, circulagao e dreno.

distribuicao de agua da dialise

Uma porgao programavel de agua quente produzida é distribuida do
tanque para o anel de distribuicdo; o volume correspondente é
eliminado na RingBase. Se for instalada uma AquaUF opcional,
esta sera primeiro submetida a um aquecimento definido em
lavagens multiplas.

A &gua produzida é, entdo, circulada no anel de distribuicdo em
circuito fechado pela bomba de circulagao, e é aquecida até a
temperatura nominal de acordo com um gradiente de aquecimento
predefinido.

Quando a temperatura pretendida for alcangada, esta € mantida
pelo tempo indicado.

Esta fase é seguida pelo arrefecimento através da adigéo,
circulagéo e drenagem de agua da didlise. Se for instalada uma
AquaUF opcional, esta sera primeiro submetida a um arrefecimento
definido em lavagens muiltiplas.

No caso de uma interface de desinfegéo térmica, a programagéo é
executada no dispositivo de didlise e na AquaA. A dgua quente
produzida é, depois, fornecida a partir do anel de distribuicdo, durante
a fase de consumo da AquaHT.
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Nota

]

As predefinigdes da interface de desinfecdo podem ser consultadas no
Manual de manutencao para a interface de desinfecdo térmica.

Nota

Quando as temperaturas ambiente oscilam muito, o que tem influéncia
sobre os tempos de aquecimento do anel de distribui¢cao, os tempos de
recolha devem ser eventualmente ajustados, ou ajustados de acordo
com a sazonalidade.

G

A unidade de controlo da AquaHT fornece para isso os dados
registados dos tempos de aquecimento do anel de distribuicao.

A AquaHT consegue preparar em pouco tempo os 380 litros
descontando a porgéo de inicio do anel de distribuigao.

14.2.10 Consumiveis, acessorios, acessorios opcionais — AquaHT

@ Nota
As membranas termicamente desinfetaveis foram concebidas para
uma vida util de 160 ciclos de desinfeg¢des térmicas.

Portanto, em caso de uma desinfegéo térmica da membrana semanal,
a membrana devera ter uma vida util de 3 anos.

Informacdes adicionais (ver capitulo 8.1 na pagina 148).
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14.3 Ultrafiltro AquaUF (opcional)

O maddulo de ultrafiltracdo AquaUF é uma opgao para a expansao do
sistema de osmose inversa AquaA.

Codigo: Descricdo Opgoes Utilizacao

(ver capitulo 8.1 na Ultrafiltro UF 2250 opcional; simples Para uma elevada qualidade de agua da
pagina 148) dialise; até 2250 I/h

(ver capitulo 8.1 na Ultrafiltro UF 4000 opcional; duplo Para uma elevada qualidade de agua da
pagina 148) dialise; até 4000 I/h

14.3.1 Descrigao funcional — AquaUF

O maddulo de ultrafiltracdo AquaUF é um modulo de extensao para o
sistema de osmose inversa AquaA e serve para obter uma maior
qualidade da 4gua de didlise e maior seguranca no que diz respeito aos
niveis microbiolégicos e endotoxinicos da agua de didlise.

O maédulo ndo expande as fases de operacdo existentes da AquaA.
Uma integracdo do conceito de lavagem é ativada automaticamente
apos a ativagéo, para que o ultrafiltro seja lavado nas fases de
LAVAGEM e PRODUGAO.

Através da tubagem, a alimentacdo de 4gua de dialise acede ao
modulo de ultrafiltragdo. Dois médulos de ultrafiltragdo séo utilizados
para um débito nominal de agua de dialise superior a 2250 litros/h.

Os constituintes da agua, como germes e endotoxinas, séo retidos no
modulo do ultrafiltro e removidos através da valvula de escumacao
aberta durante o processo de escumagao seguinte.

® Utilizacao adequada
A AquaUF deve ser utilizada como modulo de expansao para uma
AquaA, sendo esta, nesse caso, diretamente montada a frente da
RingBase.
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14.3.2 Design — AquaUF

® Dispositivo completo

1
10

1+2 9

8

3
7
s 6

Legenda:

1+2 Alimentacdo de agua de didlise do sistema de osmose inversa
Retorno da agua de dialise ao sistema de osmose inversa

Ultrafiltro 1

Valvula de escumagao 1

Saidas de dreno

Valvula de escumacgao 2

Ultrafiltro 2 (débito de agua de dialise nominal > 2250 I/h)

Retorno do dgua de dialise do anel de distribuicdo

© oo N o g A~ »

Alimentac&o de agua de didlise para o anel de distribuicdo
10 Tubagem do modo de emergéncia

11 E-Box; porta da valvula
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14.3.3 Modo PRODUGAO - AquaUF

Agua de didlise monitorizada gesde a AquaA é passada através da
AquaUF. No modo PRODUGAO, a valvula de escumacéo relevante é
aberta ciclicamente durante o tempo configurado.

Durante o Iniciar teste, a valvula de escumacao relevante é aberta
brevemente para permitir a escumacgao. Esta também é efetuada
durante o modo de operagdo PRODUGAO com os tempos de lavagem
e intervalos indicados.

14.3.4 Modo LAVAGEM - AquaUF

O dispositivo é lavado com agua, sendo todos os ramais enxaguados
e o0 volume do anel de distribuicdo e do dispositivo trocado.

Durante o Iniciar teste, a valvula de escumacgéo relevante € aberta
brevemente para permitir a escumacéao. No final do modo LAVAGEM,
a valvula de escumacao relevante é aberta durante o tempo
configurado.

14.3.5 Modo DESINFECGAO — AquaUF

A AquaA integra a AquaUF no modo DESINFECGAO.

Durante a desinfegao, a AquaUF lava os caminhos de fluxo durante as
fases ciclicas de lavagem da AquaA.

14.3.6 Modo DESINF. TERMICA — AquaUF

Se for instalado um modulo de extensdo AquaHT, o AquaUF sera
incluido no processo de desinfecao térmica da AquaA.

14.3.7 Limpeza, desinfe¢do, conservagao — AquaUF

(LI

\@ ‘

Sugestao

Os conteudos sobre limpeza, desinfegédo e conservagédo da AquaUF
estao disponiveis nos capitulos principais da AquaA.

Sugestao

E recomendavel proceder & recolha de amostras microbiolégicas a
jusante e a montante do ultrafiltro. Desta forma, podera avaliar a vida
util e o funcionamento do ultrafiltro.
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14.4 TSDiag+ — ferramenta de diagnéstico (opcional)

A TSDiag+ ferramenta pode ser utilizada para o funcionamento
remoto do ecrd da AquaA num cliente (computador portatil Windows
ou PC com uma ligagao a rede).

A AquaA pode ser operada através deste cliente.

A ferramenta TSDiag+ deve estar instalada nesse cliente.

Aviso
A Risco para o paciente devido a corrupgao das definicdes do
dispositivo

A utilizagao da TSDiag+ so é permitida na rede informatica interna da
unidade de didlise através de um DataCOM!

14.4.1 Iniciar a TSDiag+

Ajustes do PC Os seguintes ajustes devem ser efetuados no PC antes do inicio do
cliente TSDiag+:

> O PC deve possuir os ajustes padrao de IP da rede

Ligagdo com o visor A ligagdo com o visor é estabelecida da seguinte forma:

> Primeiro, o cliente TSDiag+ ¢ iniciado e surge a janela para a
introducao da porta de rede e do enderecgo IP do DataCOM.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> A porta de rede pode ser alterada. Para a comunicagado com o visor
da AquaA a porta de rede deve ser mudada para a porta do
DataCOM. Caso seja utilizado um DataCOM, o enderego da porta
de rede deve ser consultado na documentagao IT.

> Nesta janela deve também ser introduzido o endereco IP do
DataCOM. Para a AquaA, este é sempre o |IP do DataCOM.

> Os dados introduzidos (endereco IP e porta de rede) devem ser
confirmados com OK.

> Apos a confirmagéo do endereco IP introduzido surge a janela para
a introdugao da password. Esta apenas € exibida no visor se a
ligacao tiver sido bem sucedida.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Aqui devem ser introduzidos o nome de utilizador e a password.
E feita uma distingdo entre dois niveis de utilizadores. Para mais
informagdes sobre o nome de utilizador e a palavra-passe, contacte
o técnico autorizado.

Please enter the access data for this
device:

User name:

fefades s 1 25d el

Password: Iﬂﬂm

> Através da confirmacao com OK ¢é estabelecida a ligagdo com o
visor.

A seguinte mensagem é exibida:

Waiting for connection...

Pleaze wait.

TS5Diag+ 1.4.0 triez to connect bo zerver. Thiz may
take several zeconds.

Caso nao seja possivel estabelecer uma ligagao, é exibida a seguinte
mensagem:

TS5Diag+ error

Zannok establish a conneckion!
Trw ko Find out the reasony

Yes Mo Cancel ]

Apods uma ligagao bem-sucedida, o visor do dispositivo sera mostrado
no computador.
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EmM ESPERA

— Estad e
activa =8 o

e CRESEMILS Ad -
16 .01 .14 ' WEDICAL CARE 11:44 02

Em espera Produc&o

Limpeza | Sistema ‘

> O visor do dispositivo pode entdo ser operado com o rato.
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15 Apéndice

15.1 Registo dos Dispositivos Médicos AquaA

15.1.1 Organizagao responsavel e ldentificagao

A pagina seguinte mostra o modelo principal para o endereco da
organizagéao responsavel e identificagao.
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AquaA identificagdo

Contactos da organizagao responsavel &

=¥ RESENIUS
MEDICAL CARE

A4
v

Contactos da organizagao responsavel

Nome:

Morada:

Localidade:

Telefone:

Local de instalagéo:

Técnico de saude responsavel / responsavel clinico

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Identificagao

Dispositivo: AquaA

Tipo: sistema de tratamento de agua, sistema de osmose inversa

Classificagao: lIb

Nuamero de registo:

Numero de identificagdo da entidade: 0123

Numero de série:

Codigo do equipamento:

Opgoes instaladas:

AquaA2; Numero de série , Cddigo do equipamento

AquaHT; Numero de série , Cdédigo do equipamento

AquaCEDI; Numero de série , Codigo do equipamento

AquaUF; Numero de série , Cadigo do equipamento

Outros equipamentos adicionais instalados:

Controlo remoto Principios; Numero de série

Luz LED de sinalizagao; Numero de série

AquaDETECTOR; Numero de série

DataCOM; Numero de série

Fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Testes e verificagoes

Tipo Intervalos

Verificagdes Técnicas de Seguranga (VTS) todos os 24 meses

todos os meses

todos os meses

Contratos sobre verificagoes e controlos:

Verificagoes Técnicas de Seguranga:
Nome da empresa:

Morada:

Telefone:
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15.1.2 Conteudo Registo dos Dispositivos Médicos AquaA

A pagina seguinte mostra os conteudos do registo dos dispositivos
médicos da AquaA.
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AquaA Conteudo Registo dos Dispositivos Médicos

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

| Manual de Operagdes

Monitorizagao

Monitorizagao do sistema
— Relatérios do registo dos dados de operagéo

Monitorizagao microbiolégica e quimica
— Resultados da analise microbioldgica

— Resultados da analise quimica

— Planos de recolha de amostras

Desinfecgao

— Relatérios de desinfecao
— Planos de desinfegao

Relatérios de ajuste

Relatérios técnicos, Instrugées de funcionamento, Avarias

— Protocolos das instrugdes da unidade

— Relatérios Técnicos e documentagéo sobre altera¢gdes no equipamento da unidade

— Mensagens de avarias

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

Verificag6es Técnicas de Seguranga (VTS) e revalidagao

Fase de validagao

Qualificagao de instalagao (1Q)

— Relatério de qualificagédo da instalagédo
— Plano de validagcéo

Qualificagao Operacional (OQ)

— Relatério de desinfegao OQ

— Relatdrio de ajuste OQ

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

— Plano de desinfecdo OQ

Relatério de qualificagéo operacional OQ

10

Qualificagao de desempenho (PQ)

— Relatério do registo dos dados de operagdo PQ
— Resultados da analise microbiolégica PQ

— Resultados da andlise quimica PQ
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15.2 Registo de formacoes — AquaA

Na pagina seguinte apresenta-se o registo de formagdes para a
AquaA.
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. ~ '
AguaA Registo de formacoes we FRESENIUS
a g ¢ v  MEDICAL CARE

Local da formagao

Centro, clinica:

Rua:

Cadigo postal, cidade:

Telefone:

Fax:

Periodo da formagao

da:

até:

1 Pessoa(s) encarregada(s) pela organizagao responsavel
1 Operador
4 Outro

Nomes:

Sistema de osmose inversa:
W AquaA
Numero de série

Verséo de Software:

Horas de operagéao:

Poténcia da dialise da agua:
(900 L/h [ 1000 L/h (] 1800 L/h [ 2000 L/h (1 2700 L/h [ 3000 L/h (] 3600 L/h [ 4000 L/h

Documento

Manual de Operagbes AquaA, versao:

Documentagéo de formagao
Relatorio do registo dos dados de operagéo (relatério diario)

Uocs

Observagoes:

@ Nota
indice remissivo, informacdes importantes e todos os avisos no Manual
de Operagdes devem ser respeitados!
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Conteudo da formagio [Reg. [v
Principios
A | Descrigao funcional (ver — Principio do sistema de osmose inversa IFU 4
capitulo 7 na pagina 145) — Processos puramente fisicos
— Osmose
— Difusédo
— Principio de descalcificador
— Dureza da agua
B | Condigdes de instalagdo (ver |— A agua de alimentagdo tem de ter a qualidade de agua potavel. IFU ]
capitulo 9.1 napagina 151) | Queda livre Agua residual 20-30 mm
— Tem de existir um dreno térreo
— Sensor de fuga existente
C | Utilizagéo prevista (ver — Alimentagéo de maquinas de dialise IFU 4
capitulo 2.6 na pagina 18) - ﬁcapi\cidade total dos dispositivos de didlise ndo pode ultrapassar a capacidade da
quaA.
Estrutura do sistema
A | AquaA Vista de frente (ver — Interruptor geral IFU d
capitulo 3.1.2 na pagina 34) | _ visor como elemento de controlo do ecra tatil
— Botdo do modo de emergéncia
— Bombas
— Luz de sinalizagéao
B | Vista de tras (ver — Conectores hidraulicos IFU ]
capitulo 3.1.2 na pagina 34) | — |igac&o elétrica
C | Parte Interior - frente (ver — E-Box 1 — Eletrénica de poténcia IFU a
capitulo 3.1.3 na pagina 35) | - E-Box 2 — Eletrénica de controlo
D | Vistalateral (ver capitulo 3.1.3 | — Tanque de separagao IFU d
na pagina 35) — RingBase com recolha de amostras
— Valvula de concentrado DV3 (em caso de falha pode ser operada manualmente)
E | Sensor de fuga integrado — Posigéo e funcionamento IFU [l ]
F | AquaA2 Vista de frente (ver |- Interruptor geral IFU |
capitulo 14.1.3 na pagina 195) | — Bombas
G | Modo de emergéncia AquaA2 | — Botdo do modo de emergéncia IFU d
(ver capitulo 4.10.2 na — Modo de emergéncia do caminho de producéo de agua
pagina 74)
H | AquaHT Vista de frente (ver |- Tanque IFU ]
capitulo 14.2.3 na pagina 200)
| Vista lateral AquaHT (ver — E-box 1 — Eletrénica de poténcia IFU ]
capitulo 14.2.3 na pagina 200) | — E-pox 2 — Eletrénica de controlo
— Bomba
J | Modo de Emergéncia — Ultrafiltro IFU ]
AquaUF(ver capitulo 14.3.2
na pagina 219)
K | Estrutura do sistema — Ver IFU de AquaCEDI IFU a
AquaCEDI
Painel de controlo e indicadores
A | Elementos de controlo: — Barra de estado com atual modo de operag&o e menu informativo: IFU ]
Disposicao e funcionamento Icones de programas, mensagem e ampulheta
(ver capitulo 3.3.1 na Estado-Menu
pagina 39) — Alcance
— Modos de operacgao e botdes do sistema:
Botbes ativos e inativos
Selecéo dos programas
Menu Sistema: Configuragdes e assisténcia técnica
Proteg&o com password
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Contetido da formagéo [Reg. [V

Modos de operagao e fungoes

A | Breves instrugdes (ver — Selecionar programa (EM ESPERA, PRODUGCAO, LAVAGEM) IFU ]
capitulo 4.5 na pagina 48) — Manter o botéo pressionado durante 3 segundos

B | Programas de operagdo (ver |— EM ESPERA IFU ]
capitulo 4.4 na pagina 45), — PRODUGAO

(ver capitulo 4.5 na
péagina 48), (ver capitulo 4.6
na pagina 54), (ver

— LAVAGEM (Limpeza, bem como os modos de sub-funcionamento Lavagem AquaA
e Sistema de pre-tratamento da agua de lavagem)

capitulo 4.8 na pagina 60), — MODO DE EMERGENCIA
C | Estado-Menu — Mensagens: IFU ]
(sem password) (ver Mensagens actuais
capitulo 4.10.2 na pagina 74) Confirmar mensagens
— Protocolo
— Inicio, Fim:

Definigdes de programas para Produgéo e Lavagem
Alterar a hora da paragem automatica uma vez

— Informagdes sistema:
Configuragdo e valores do sistema

— Valores de operagdo (dados de operagdo atuais)

D |Modo de emergéncia (ver — Sem alimentagéo de emergéncia de agua descalcificada IFU ]

capitulo 4.8 na pagina 60) — A condutividade do permeado e a temperatura no tanque de separagéo séo
controladas

— Ativar o modo de emergéncia:
Desligar o sistema de osmose inversa e quaisquer opgdes no interruptor geral (OFF)
Rodar o AquaA interruptor de modo de emergéncia para a direita ou esquerda
Ligar o sistema de osmose inversa da AquaA no interruptor geral (ON)
A segunda bomba pode ser ligada através do acionamento do interruptor — mesmo
que a bomba 1 nao reaja

— Desativar o modo de emergéncia:
Ajustar o interruptor geral da AquaA na posigdo OFF
Ajustar o interruptor de modo de emergéncia na posicéao central
Colocar novamente o interruptor geral do AquaA sistema de osmose inversa e
opgdes na posigdo ON

E | AquaA2Modo de emergéncia |— Sem alimentag&o de emergéncia de agua descalcificada IFU ]
(ver capitulo 4.8.4 na — A condutividade do permeado é controlada
pagina 65)

— Ativar o modo de emergéncia:
— Desligar o AquaA sistema de osmose inversa e op¢des no interruptor geral

(OFF)

— Mudar o caminho de produgéo de agua para o Modo de Emergéncia 2

— Rodar o interruptor de modo de emergéncia da AquaA2 para a direita

— Ligar o sistema de osmose inversa da AquaA2 no interruptor geral (ON)

— A segunda bomba pode ser ligada através do acionamento do interruptor —
mesmo que a bomba P1s ndo reaja

— Desativar o modo de emergéncia:

— Desligar o sistema de osmose inversa da AquaA2 no interruptor geral (OFF)

— Mudar o caminho de produgéo de agua para o Modo padréo 1

— Ajustar o interruptor de modo de emergéncia na posigéo central

— Colocar novamente o interruptor geral da AquaA, AquaA2 e opgdes na
posicdo ON. Antes de repor a operagao de dialise, € necessario realizar uma
desinfecéo (quimica ou desinfegédo térmica da membrana).

Processamento de alarmes

A | Luz de sinalizagéo (ver — Vermelho intermitente — Alarme ou avaria pendente e nao foi confirmada IFU a
capitulo 3.3.1 na pagina 39) | Amarelo intermitente — Aviso pendente e nao foi confirmado

— Amarelo — Desinfegao ou servigo ativo

— Verde — PRODUGAO modo ativo

— Verde intermitente — O sistema esta no processo de alterar o PRODUGAO modo

B | Mensagens de erro (ver — Séo diretamente visualizados com um alarme IFU ]
capitulo 5.4 na pagina 116) | _ ver capitulo 5 "Alarmes" no Manual de Operacdes
— Ver capitulo 2 "Contactos" (linha de atendimento da Diregdo de Gestéo de Fluidos)
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Contetdo da formagao [Reg. [v
Documentagao, manutengoes
A | Registo dos dados de Data e hora da gravagao de dados IFU, ]
operacao (ver Condutividade do permeado CD-P RRDO
ggglitnuaiosé')10'5'1 na Temperatura do permeado T-P
Condutividade da entrada CD-F
Temperatura da entrada T-F
Pressao permeado P-P
Pressao concentrado P-C
Caudal FL- F
Separagao FL-K
Consumo de permeado FL-P
Consumo diario
Taxa de recuperacéo (valor nominal)
Taxa de recuperagao (actual)
Taxa de rejeigao
B | Registo dos dados de Condutividade do permeado CD-Ps IFU, a
operag&o AquaA2(ver Temperatura do permeado T-Ps RRDO
capitulo 4.10.5.2 na Pressao de entrada P-Fs
pagina 89) °
Pressao permeado P-Ps
Pressao de concentrado P-Cs
Fluxo de entrada FL-Fs
Separagédo FL-Cs
Consumo diario
Taxa de rejeigao
C | Protocolo de desinfegbes Iniciar a desinf. térmica IFU, g
térmipa_s (ver capitulo 4.10.2.3 Durag&o da desinf. térmica RRDO
na pagina 76) Tipo de desinf. térmica
Temp. 1: Temperatura 1 atingida
Temp. 2: Temperatura 2 atingida
thngumo: consumo da agua da dialise do tanque da AquaHT durante a desinfecdo
érmica.
AO: o valor de A0 alcangado durante a desinfegéo térmica
D | Manutengéo (Pessoal) (ver Adicionar sal regenerador IFU ]
capitulo 11.2 na pagina 159) |~ Controlar estanqueidade
Verificar dureza da agua
Substituigdo dos filtros de cartucho
E | Relatério sobre as atividades PRODUCAO: ultimo inicio do modo PRODUGAO IFU 4
mais recentes (ver LAVAGEM: dltimo inicio do modo LAVAGEM. Isso inclui a lavagem do AquaA bem
capitulo 4.10.2.4 na como a lavagem do pré-tratamento de agua.
pagina 77) DESINFECGAO QUIMICA: ultimo inicio de uma desinfegdo quimica.
DESCALCIFICAGAO: tltimo inicio de uma descalcificagéo.
LIMPEZA ALCALINA: ultimo inicio de uma limpeza alcalina.
DESINF. TERMICA DO ANEL DE DISTRIBUIGAO: tiltimo inicio de uma desinfegéo
térmica do anel de distribuicdo. Esta atividade é apresentada apenas quando se
utiliza uma AquaHT.
DESINF. TERMICA DOS MODULOS: dltimo inicio de uma desinfeg&o térmica dos
modulos. Esta atividade é apresentada apenas quando se utiliza uma AquaHT.
Diversos
A | Diversos pontos (ver Recolha de amostras para analises microbioldgicas IFU,DF |
capitulo 15.7.3 na — Encomendar consumiveis
gggﬁggi§361)£,1§;e2vc§pltulo 8.1\ Registo dos Dispositivos Médicos
capitulo 15.1 na pagina 225), Prazo para Verificagbes Técnicas de Seguranca
(ver capitulo 11.1 na
pagina 159)
IFU = Manual de Operagdes (Instructions for Use)
RRDO = Relatério do Registo dos Dados de Operagao
DF = Documentacéo de Formacao
Referéncia ao Manual de Operacgdes:
O dispositivo foi aprovado para utilizagdo com os consumiveis, acessorios e opgdes enumerados no Manual de Operagdes. Caso a
organizagao responsavel deseje utilizar consumiveis, acessorios ou opgdes diferentes das listadas no Manual de Operagdes,
a responsabilidade de assegurar o correto funcionamento do dispositivo cabe exclusivamente a organizagéo responsavel.
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Formador
Nome Data, Assinatura
Formando
Nome Data, Assinatura
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15.3 Registo dos dados de operacao

Notas gerais

Nota

— De acordo com a norma ISO 23500-1, recomendamos a
monitorizagao diaria dos dados de operagao antes de cada
tratamento de hemodialise.

Sugestao

Os dados operacionais atuais da AquaA podem ser enumerados
utilizando o botdo Estado e o botédo de selegdo Dados de operagao
(ver capitulo 4.10.5.1 na pagina 85).

Sugestao

A etiqueta Turnos oferece a opgéo de registar os dados operacionais
varias vezes por dia. E mantido um relatério de aquisicdo dos dados
operacionais separado para cada turno.

15.3.1 Relatério Registo dos dados de operagcao manualmente

A pagina seguinte mostra o modelo principal do registo dos dados de
operagao para a AquaA.
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AquaA

Registo dos dados de operacao
Relatério diario v  MEDICAL CARE

-

=¥ RESENIUS

Numero de série:

Litros:

Software:

Caodigo do equipamento (EC):

Local de instalagao:

Rua:

Cod. postal:

Localidade:

Técnico responsavel:

Telefone:

GENERALIDADES

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

Central de servigos -
Europa

Service International

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Divisdo Europa Central

Servigos ao Cliente/Centro de assisténcia
Steinmihlstralle 24

61352 Bad Homburg

ALEMANHA

Telefone: +49 6172 609-7100

Fax: +49 6172 609-7102

E-mail: ServicecenterD@fmc-ag.com

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

ALEMANHA

Telefone: +49 9721 678-333 (Linha de apoio)
Fax: +49 9721 678-130
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15.3.2 Relatério Registo dos dados de operagao manualmente

As péaginas seguintes mostram o protocolo para o registo dos dados de
operacgao para a AquaA.
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) » Ano: Semana de calendario: Turno:(11,92,93,94
Registo dos dados de operagao,
relatério diario AquaA
Procedimento
Ajustar dia da semana Seg Ter Qua Qui Sex Sab Dom -
Hora

Registos (operador) Unidade

AquaA
Condutividade do permeado CD-P uS/cm
Temperatura do permeado T-P °C
Condutividade da entrada CD-F uS/cm
Temperatura da entrada T-F °C
Pressao permeado P-P bar
Pressao concentrado P-C bar
Caudal FL- F I/min
Separagéo FL-K I/min
Consumo de permeado I/min
Consumo diario Litro
Taxa de recuperagao (valor nominal) %
Taxa de recuperacéo (actual) %
Taxa de rejeigéo %
AquaA2
Condutividade do permeado CD-Ps uS/cm
Temperatura do permeado T-Ps °C
Presséo de entrada P-Fs bar
Presséo permeado P-Ps bar
Presséo de concentrado P-Cs bar
Fluxo de entrada FL-Fs I/min
Separagéo FL-Cs I/min
Taxa de rejeigéo %

Desinf. térmica AquaHT

Desinfegéo térmica do anel de 1 Sim 1 Sim 1 Sim 1 Sim 4 Sim 4 Sim 1 Sim -
distribuicéo: 1 Nao 1 Nao 1 Nao 1 Nao 1 Nao 1 Nao 1 Nao
Realizado sem avarias?

Desinfegao térmica dos médulos: U Sim U Sim J Sim J Sim J Sim J Sim J Sim -
Realizado sem avarias? 4 Nao 4 Nao 4 Nao 4 Nao 4 Nao 4 Nao 4 Nao

Abreviatura do nome

@ Nota
Se a condutividade mudar mais de 100% em relagédo ao valor médio
anterior durante um periodo significativo, & essencial contactar o
técnico responsavel ou o fabricante.
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15.4 Qualidade da agua da dialise

A pureza microbioldgica do fluido de dialise produzido na clinica de diadlise é de extrema importancia. A qualidade
da agua de dialise deve obedecer as normas locais. Se nao for aplicavel qualquer regulamentagéao local,

€ necessario cumprir os requisitos aplicaveis da norma ISO 23500-3 "Water for haemodialysis and related
therapies" (Agua para hemodidlise e terapias conexas).

A qualidade da agua de dialise deve ser regularmente monitorizada para detetar contaminantes quimicos e
microbiolégicos enumerados. O calendario de monitorizagdo deve basear-se nos resultados da validagdo do
sistema. Num sistema de tratamento de agua existente que funcione em condi¢des estaveis, os contaminantes
quimicos da agua de dialise devem ser monitorizados pelo menos uma vez por ano. Isto exclui o cloro total que,
se presente na agua de alimentagéo, deve ser monitorizado no inicio de cada dia de tratamento.

O cumprimento dos requisitos relativos aos pardmetros quimicos de acordo com a norma ISO 23500-3 pode exigir
fases adicionais de pré-tratamento da agua ou uma alteragao da taxa de recuperagéo do dispositivo. A composigao
da agua de dialise deve ser verificada como parte da qualificagao de desempenho (PQ), e o pré-tratamento da
agua e os ajustes no dispositivo devem ser ajustados conforme necessario.

o Qualidade microbiolégica dos fluidos para hemodialise
Referéncia Agente Valores maximos admissiveis
Contagem microbiana Concentragao de
total viavel [UFC/ml] endotoxinas [EU/ml]
ISO 23500-3 Agua da dialise <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0 125)

Water for haemodialysis
and related therapies

ISO 23500-5 (Standard) dialysis fluid ** | < 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)
Quality of dialysis fluid for (Ph.Eur.: <0.25)
haemodialysis and related

therapies

*AL = Action Level. A partir desta concentragdo, devem ser tomadas medidas para impedir que a tendéncia atinja
valores mais elevados e inaceitaveis. Este valor corresponde normalmente a cerca de 50% do nivel maximo
admissivel.

**Nao sao necessarios testes de crescimento bacteriano e de endotoxinas se o caminho de fluido do dispositivo
de dialise estiver equipado com um filtro de retencéo de bactérias e de endotoxinas com capacidade adequada,
tiver sido validado pelo fabricante e for operado e monitorizado de acordo com as instru¢des do fabricante

(por exemplo, DIASAFE plus).
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) Qualidade quimica da agua da dialise
1ISO 23500-3
[Contaminantes | Nivel maximo Eletrolitos Nivel maximo Outros Nivel maximo
com toxicidade |admissivel admissivel parametros admissivel
comprovadaem |[mg/L] [mg/L] quimicos [mg/L]
dialise relevantes e
indicadores de
qualidade
Aluminio 0,01 Calcio 2 Antiménio 0,006
Chumbo 0,005 Potassio 8 (*2) Arsénio 0,005
Fluoreto 0,2 Magnésio 4 (*2) Bério 0,1
Cloro total 0,1 Sadio 70 (*50) Berilio 0,0004
Cobre 0,1 Cadmio 0,001
Nitrato (expresso |2 Cromio 0,014
em N)*
Sulfato 100 (*50) Mercurio 0,0002 (*0,001)
Zinco 0,1 Selénio 0,09
Prata 0,005
Talio 0,002

* Valores de acordo com a Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.); a requlamentagao aplicavel deve ser respeitada.

Outros desvios da Ph.Eur. s&o: nitrato: valor limite = 2 mg/I nitrato em relagéo ao total da molécula de nitrato NO3.
Outros contaminantes enumerados apenas na Ph.Eur. séo: aménio (NHy): 0,2 mg/l; metais pesados (como Pb):
0,1 mg/L; cloretos: 50 mg/l.

Para que as normas de qualidade continuem a ser respeitadas, devem ser efetuados regularmente controlos e
desinfe¢des do sistema de agua de dialise.

Vigilancia quimica
recomendada

Inspec¢éo anual

Testes offline

Testes online

A agua de didlise deve ser verificada, pelo menos uma vez por ano,

quanto a contaminagao quimica.

Se a agua de alimentagéo ou a agua pré-tratada for clorada e forem

utilizados ensaios offline, o ensaio do cloro total deve ser realizado a
jusante do filtro de carvao ativado no inicio de cada dia de tratamento,
antes do primeiro tratamento do paciente. Se for utilizada cloramina a
uma concentragao igual ou superior a 1 mg/l para desinfetar o
abastecimento de agua potavel, o teste deve ser repetido antes do
inicio de cada sessao do paciente. Se nao estiverem programadas
sessdes de pacientes, o teste deve ser realizado aproximadamente de
4 em 4 horas durante a operacgao.

Para testes online no sistema de pré-tratamento da agua, os
parametros de cloro e dureza total, por exemplo, podem ser
monitorizados utilizando o AquaSENS.
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15.5 Efetuar a recolha de amostras na AquaA para a analise
microbiolégica

O ponto de recolha de amostras na AquaA ¢ a valvula de recolha de
amostras que pode ser aberta através de rotagéo.

Valvula de recolha de amostras

15.5.1 Preparacgao

> Preparar uma caixa de transporte refrigerada

> Antes de recolher uma amostra, o sistema de osmose inversa tem
de ser operado no minimo 20 minutos no modo LAVAGEM ou
PRODUGAO.

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

> Desconectar a ligagdo da agua da dialise do dispositivo de didlise.
Realizar a analise microbioldgica de acordo com o procedimento
descrito para a recolha de uma amostra no conector da agua da
dialise.

15.5.2 Acessorios, equipamento

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

Para a recolha de amostra quimicas devem ser utilizados os
recipientes disponibilizados pelo laboratério. O saco com adaptador
(codigo: 603 067 1) pode ser utilizado como equipamento de recolha
de amostras de agua de dialise.
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15.5.3 Procedimento para a recolha de uma amostra no AquaA

Figura Descrigao

Fig. 1 - Desinfegao da valvula de recolha de amostras:

> desinfetar a valvula de recolha de amostras utilizando um
desinfetante de pele a base de alcool (ndo hidratante).

> Limpar qualquer contaminac¢éao utilizando uma zaragatoa.

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

Atencgao:
deve prestar-se ateng¢ao ao tempo de contacto do
desinfetante!

Fig. 1

Fig. 3 - Encaixar e bloquear o adaptador:

> Colocar o adaptador do saco de recolha de amostras na
valvula de recolha de amostras (Fig. 2).

> Em seguida, bloquear o adaptador (Fig. 3)
A valvula multivias no kit de recolha de amostras deve estar
ajustada de forma a que nao possa fluir liquido.

Fig. 4 - Abrir a valvula de recolha de amostras

> Rodar a vélvula de recolha de amostras para a esquerda, para
a abrir (Fig. 4).
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Figura

Descrigcao

Fig. 5 - Lavar a valvula de recolha de amostras
> Rodar a valvula multivias 90° para a direita.

> Lavar a valvula de recolha de amostras aprox. 60 através do
tubo de lavagem (Fig. 5).

Fig. 6

Fig. 6 - Encher o saco

> Em seguida, rodar de seguida a valvula multivias novamente
90° para a direita, para encher o saco (Fig. 6).

> Atencao:
posicionar a valvula multivias atempadamente na posi¢ao
inicial (Fig. 4) para evitar o rebentamento do saco.

Conclusao do processo de recolha de amostras

> A valvula de recolha de amostras €&, depois, encerrada
novamente rodando-a para a direita.

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

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

> Aplicar uma etiqueta de identificagdo no saco e colocar o saco
de polietileno na caixa de transporte.
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15.6 Recolha de amostras para a analise microbiolégico

Como ponto de recolha de amostras é utilizado o conector da agua da
dialise.

= Q

Dialyse-
"n—li
Conector da agua da dialise

15.6.1 Preparacgao

> Preparar uma caixa de transporte refrigerada

> Antes de recolher uma amostra, o sistema de osmose inversa tem
de ser operado no minimo 20 minutos no modo LAVAGEM ou
PRODUGAO.

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

> Desconectar a ligacao da agua da didlise do dispositivo de dialise e
efetuar o procedimento descrito para a recolha de uma amostra no
conector da agua da dialise.

15.6.2 Acessorios, equipamento

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

Para a recolha de amostra quimicas devem ser utilizados os
recipientes disponibilizados pelo laboratério. O saco com adaptador
(codigo: 603 067 1) pode ser utilizado como equipamento de recolha de
amostras de agua de dialise.

244 Fresenius Medical Care AquaA [FU-PT 07A-2021



Capitulo 15: Apéndice

15.6.3 Procedimento para recolha de uma amostra no conector da agua da dialise

Figura

Descrigao

Fig. 2

> Desinfetar o conector da agua da didlise com um desinfetante
de pele a base de alcool (p. ex., SEPTODERM) (Fig. 1) e
utilizar uma zaragatoa para eliminar qualquer contaminagéo
(Fig. 2).

> Seguidamente, repetir o processo de desinfegéo (Fig. 1 € 2).

Atencgao:
Deve prestar-se atengao a um tempo de atuagao do
desinfetante!

Fig. 5

> 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° (C) no sentido dos ponteiros
do reldgio e "lavar" o conector durante aprox. 60 segundos
através do tubo de lavagem (Fig. 4).

> Agora rodar a valvula multivias novamente 90° no sentido dos
ponteiros do reldgio, de modo que o saco seja enchido (Fig. 5).

> Apos aprox. 250 ml (aprox. meio cheio), posicionar a valvula
multivias atempadamente na posigao inicial (A) (Fig. 3) para
evitar o rebentamento do saco.

> Fechar imediatamente a abragadeira, libertar o bloqueio e
remover o saco.

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

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

> Aplicar uma etiqueta de identificagdo no saco e colocar o saco
de polietileno de imediato na caixa de transporte. O saco tem
de ser entregue ao laboratério do teste num prazo de 24 horas.
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15.7 Recolha de amostras para a analise quimica

15.7.1 Preparacgao

A recolha de permeado sé§ possivel se o sistema de osmose inversa
estiver no modo PRODUGAO, ou se estiver a produzir agua de dialise
durante um programa de lavagem manual no modo LAVAGEM.

Antes da recolha de amostras € necessario que o sistema de osmose
inversa esteja, pelo menos, ha 20 minutos em funcionamento. Se o
dispositivo ndo se situar no modo PRODUGAO, é necessario ativar o
programa de lavagem manual.

A recolha de amostras é realizada no modo PRODUGAO ou
LAVAGEM.

15.7.2 Acessorios, equipamento

O fabricante recomenda o seguinte equipamento:
— Luvas de borracha

Para a recolha de amostra quimicas devem ser utilizados os
recipientes disponibilizados pelo laboratério. O saco com adaptador
(codigo: 603 067 1) pode ser utilizado como equipamento de recolha
de amostras de agua de dialise.

15.7.3 Recolha de amostras para a analise quimica

Figura Descricao

> Para a recolha de amostras utilizando um saco com
adaptador no conector da agua da dialise (A), fixar primeiro o
saco no conector utilizando o bloqueio e depois utilizar a
tubagem de lavagem para lavar adequadamente o conector
(aprox. 2 1) antes de encher o recipiente de amostras através
da tubagem de lavagem.

Atencao:

Durante a recolha de amostras no acoplamento da coluna de
fluido, o saco nao serve de recipiente de recolha da amostra.
Neste caso as garrafas (Fig. 1) fornecidas pelo laboratoério
servem de recipientes para as amostras!

Fig. 1

'-é’«'
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