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Capitulo 2: Informagdes importantes

2.1

Informacoes importantes

Utilizacao do Manual de Operagoes

Descrigao

Identificagao

Rodapé

Estrutura dos capitulos

Representagoes no
documento

Imagens

Importancia das
instrugdes

Neste documento, o sistema de distribuicdo de agua de didlise é desig-
nado por Dialysis Water Distribution Loop (DWDL) e o sistema de
distribuicdo de concentrado de didlise é designado por Dialysis Con-
centrate Distribution Loop (DCDL).

A identificagdo do documento pode ser efectuada através dos seguin-
tes dados na pagina de rosto e, se existentes, nas etiquetas:

— Edicao do documento

Data de emissdo do documento

Cdédigo do documento

O rodapé inclui as seguintes informacgdes:

— Designacgao de empresa

— Nome do produto

— 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.

— Informacgdes de edicéo, p. ex., 04A-2021, significa a edigdo 04A do
ano de 2021.

— Identificagdo da pagina

Para facilitar a utilizacdo dos documentos da Fresenius Medical Care,
a estrutura dos capitulos foi uniformizada em todos os manuais. Por
isso pode acontecer que alguns capitulos ndo tenham conteudo. Estes
estao devidamente identificados.

Os seguintes estilos podem ser utilizados no documento:

Estilo Significado

> Instrugéo As instrugdes sao indicadas com uma

seta >. As instrucbes tém de ser seguidas.

Exemplo: > Seguir a instrugéo.

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

O Manual de Operagdes faz parte da documentagao do dispositivo,
sendo, por isso, considerado parte essencial dos sistemas DWDL e
DCDL. Contém todas as informacdes necessarias para a utilizagédo dos
sistemas de distribui¢ao.

O Manual de Operagdes deve ser cuidadosamente estudado antes da
qualificagdo operacional/colocagdo em funcionamento dos sistemas de
distribuicido DWDL e DCDL.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Capitulo 2: Informagdes importantes

Alteracoes As alteracdes aos documentos técnicos seréo publicadas em novas
edi¢des ou suplementos. Por norma, este documento esta sujeito a al-
teragdes sem comunicagao prévia.

Reproducio A reprodugéo, mesmo que parcial, s6 pode ser realizada mediante au-
torizagao escrita.

2.2 Avisos, significado

Avisam o operador de que o ndo cumprimento das medidas que permi-
tem evitar perigos pode resultar em lesbes corporais graves ou letais.

Aviso
Tipo e causa do perigo
Possiveis consequéncias se surgir um perigo.

> Medidas para evitar o perigo.

Os avisos podem ser diferentes do exemplo acima nos seguintes ca-
SOS:

— Se um aviso for referente a varios perigos.

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

2.3 Notas, significado

@, Nota
Informagdes que advertem o utilizador para o fato de, em caso de ino-
bservancia, as seguintes consequéncias sao previstas:

— Danos nos sistemas de distribuicado DWDL e DCDL.

— Funcgbes especificas ndo funcionam ou funcionam incorretamente.

2.4 Sugestoes, significado

LY Sugestao
\@‘ Informagdes que fornecem ao utilizador sugestdes para um facil manu-
seamento.

10 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-PT 02A-2023



Capitulo 2: Informagdes importantes

2.5 Breve descricao

Os sistemas de distribuigdo sao classificados como dispositivo de clas-
se lla (MDR).

Os sistemas de distribuigdo sao unidades de ligagdo que podem ser ex-
pandidas pela organizagao responsavel com recurso a componentes
adicionais para formar um sistema de alimentagdo completo.

Transportam agua de dialise através do sistema de distribuicdo Dialy-
sis Water Distribution Loop e concentrado de dialise através do sis-
tema de distribuicdo Dialysis Concentrate Distribution Loop.

A agua de didlise transportada pode ser utilizada em tratamentos de
dialise ou na produgédo de concentrados de dialise. O concentrado de
dialise transportado pode ser usado para misturar dialisantes comuns.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-PT 02A-2023 11



Capitulo 2: Informagdes importantes

2.6 Finalidade prevista e definigoes associadas

@ Nota
Se o sistema de distribuigéo for utilizado de uma forma nao especifica-
da pelo fabricante, a qualidade e as caracteristicas da 4gua de dialise
e do concentrado de dialise transportados através do sistema de distri-
buicdo podem ser prejudicadas.

2.6.1 Finalidade prevista

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): Fornecimento central de
agua de dialise

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): Fornecimento cen-
tral de concentrado de didlise

2.6.2 Indicagao médica

DWDL.: insuficiéncia renal que requeira terapia de substituicao da
fungdo renal, suportada por um sistema central de fornecimento de
agua de dialise.

DCDL.: insuficiéncia renal que requeira terapia de substituicdo da
fungéo renal, suportada por um sistema central de fornecimento de
concentrado de dialise.

2.6.3 Populacao de pacientes prevista

Os sistemas de distribuicao DWDL e DCDL nao tém efeitos clinicos di-
retos. Os dispositivos apenas transportam a agua de dialise (DWDL) ou
o concentrado de dialise (DCDL) necessarios para a preparagao de
dialisantes comuns. Nao existem, por isso, restricbes no que toca a po-
pulagao de pacientes prevista. A populagao de pacientes prevista é de-
finida pelo dispositivo de hemodialise compativel.

2.6.4 Grupo de utilizadores e ambiente previstos

Os sistemas de distribuicio DWDL e DCDL s6 podem ser instalados,

operados e utilizados por pessoas com formagéo, conhecimentos e ex-
periéncia adequados e cuja formagao tenha sido certificada. Os siste-
mas de distribuicdo DWDL e DCDL devem ser operados em salas ade-
quadas para o funcionamento de dispositivos de hemodialise localiza-
dos em servigos de saude profissionais.

12 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-PT 02A-2023



Capitulo 2: Informagdes importantes

2.7 Efeitos secundarios

2.8 Contraindicagoes

Nao existem efeitos secundarios que possam ser exclusivamente atri-
buidos a utilizagdo de agua de didlise e de concentrado de didlise, uma
vez que estes nao tém efeitos clinicos diretos. A agua de dialise e o
concentrado de dialise sdo sempre utilizados em combinagdo 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 hipertensao.

A lista que se segue contém os efeitos secundarios conhecidos asso-
ciados ao tratamento de hemodidlise, de acordo com a literatura atual:

— urticaria aguda

— ansiedade

— detrimento da qualidade de vida
— coagulagao

— perda de sangue

— sintomas depressivos

— sindrome de desequilibrio da dialise
— sede

— vomitos

— febre

— hemodlise

— hipotensao

— prurido

— arritmia cardiaca

— dor de cabega

— convulsdes

— caibras

— microembolismo de ar

— tamponamento cardiaco
— reac0es ao dialisador

— perturbagdes do sono

— dor (toracica e nas costas)
— tremores

— quedas

— nauseas

— agitacao

Nao existem contraindicagdes conhecidas. A agua de dialise e o con-
centrado de dialise nunca sédo usados diretamente nos pacientes. Po-
dem existir contraindicagdes no contexto do tratamento de hemodiali-
se:

— Hipercaliemia (unicamente com concentrados de hemodialise con-
tendo potassio)

— Hipocaliemia (unicamente com concentrados de hemodialise sem
potassio)

— Anomalias de coagulagao incontrolaveis

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Capitulo 2: Informagdes importantes

2.9 Outros riscos

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

— insuficiéncia cardiaca hipotensiva

— doenga maligna com mau prognéstico

— doenga arterial periférica severa (sem acesso possivel)

— doenga mental severa, na medida em que o paciente ndo conhece
o tratamento nem adere.

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

O fornecimento central de agua de dialise e de concentrado de didlise
através dos sistemas de distribuicdo representa um risco residual de
contaminagéo microbiana, crescimento de germes e propagacgao de
agentes patogénicos. Os pacientes poderado desenvolver infe¢cdes ou
sépsis.

A utilizagao de produtos quimicos na limpeza e desinfegcao dos siste-
mas de distribui¢cdo representa um risco residual de existéncia de resi-
duos quimicos na agua da didlise e no concentrado de dialise. Os pa-
cientes poderao ser expostos a substancias toxicas ou pirogénicas.

14
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Capitulo 2: Informagdes importantes

2.10 Interacao com outros sistemas

2.10.1 Utilizagcao combinada adequada

Os dispositivos médicos DWDL e DCDL destinam-se a ser utilizados
em combinag&do com os seguintes dispositivos:

) DWDL

— AquaA

— AquaBplus, AquaB LITE
— Granumix 107S/507S

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Restricoes terapéuticas

nenhuma

2.12 Consideragoes relativas ao manuseamento dos sistemas
DWDL e DCDL

Aviso

Risco de lesao no paciente e no operador causado por trabalhos
de assisténcia técnica inadequados no sistema de distribuigao

A assisténcia técnica inadequada pode prejudicar o funcionamento se-
guro do sistema de distribuigao.

> A qualificagdo operacional, extensdes, procedimentos de manuten-
¢ao, modificagbes ou reparagdes sé podem ser efetuados pelo fa-
bricante ou por pessoas devidamente autorizadas pelo fabricante.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-PT 02A-2023 15
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2.13 Vida util prevista

Para a realizagédo das Verificagbes Técnicas de Seguranga e dos pro-
cedimentos de manutencao deve contactar-se a assisténcia técnica lo-
cal.

Utilizar unicamente pegas sobressalentes originais. Para identificar e
encomendar pegas sobressalentes, equipamento de teste e ferramen-
tas, use sempre o Catalogo de Pegas Sobressalentes eletronico.

— Para mais informacgodes sobre a instalagao
(ver capitulo 9 na pagina 59).

— Para mais informagdes sobre os procedimentos de manutencao
(ver capitulo 11.2 na pagina 68).

— Para mais informacdes sobre o transporte e armazenamento
(ver capitulo 10 na pagina 65).

A vida util prevista dos sistemas de distribuicéo é de 10 anos.

Se as verificagdes e procedimentos de manutencao forem realizados
conforme indicado e nos intervalos definidos, o sistema de distribuigao
ira funcionar de forma segura entre cada verificagao.

2.14 Tarefas da organizacao responsavel

A organizagao responsavel deve garantir que os requisitos seguintes
sdo cumpridos:

— Cumprir as normas nacionais ou locais referentes a instalagéo, ope-
racdo, utilizagdo e manutengao do dispositivo.

— Cumprir as normas de prevengao de acidentes.

— Garantir que o sistema de distribuicao esta em perfeito e seguro es-
tado de funcionamento.

— Garantir que o Manual de Operagoes esta sempre disponivel para
consulta.

— O sistema de distribuicao deve ser operado apenas nas condi¢des
de operagéao especificadas pelo fabricante.

2.14.1 Outros aspectos da organizagao responsavel

Compete a organizagao responsavel assegurar que o desenho técnico
dos sistemas de distribuicao corresponde aos requisitos dos outros
componentes usados para formar o sistema completo.

16
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Desinfe¢gao DCDL

Desinfegcao DWDL

A organizagéao responsavel deve elaborar um plano de operagéo de
emergéncia para o fornecimento de agua de dialise e de concentrado
de didlise aos dispositivos de dialise, com base nos componentes do
sistema disponiveis e deve disponibilizar o plano aos operadores do
sistema.

A organizagao responsavel deve informar a entidade fornecedora de
agua sobre o funcionamento de dialise e requerer dados referentes a
qualidade da agua de abastecimento e sua disponibilidade. Esta medi-
da nao desresponsabiliza a organizagéo responsavel pela realizagéo
de controlos regulares a composi¢cao da agua de entrada.

Antes de a organizagao responsavel comegar a operar os sistemas de
distribuicdo, a pessoa responsavel pela operagao deve ter sido com-
provadamente instruida pelo fabricante sobre como utilizar os sistemas
e deve estar inteiramente familiarizada com o conteido do Manual de
Operagoes. O fabricante oferece formagao para utilizar os sistemas de
distribuicao.

A organizagao de assisténcia técnica local esta disponivel para respon-
der a quaisquer outras duvidas (ver capitulo 2.20 na pagina 24).

O DCDL nao foi concebido para desinfegao.

O desenvolvimento bacteriano no sistema de distribuicdo depende dos
componentes individuais, do tipo de utilizagdo e do tempo de utilizagao.
O desenvolvimento bacteriano nos sistemas de distribuicdao deve ser
evitado através do funcionamento continuo do sistema com um minimo
de periodos inativos e de medidas preventivas tais como a desinfegcéo
quimica ou térmica.

Por isso, devem ser recolhidas amostras para testes microbiolodgicos
do sistema de distribuicdo e das pecas individuais do sistema de acor-
do com as normas aplicaveis. Uma vez que o Sistema de Tratamento
de Agua é composto por subsistemas, a organizagéo responsavel de-
tém a responsabilidade do desempenho de todo o sistema.

Para mais informagdes sobre a desinfegdo do DWDL
(ver capitulo 6.4.1 na pagina 45).

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.15 Responsabilidade do operador

Aviso

Risco de lesdao decorrente de defeitos nos sistemas de distribui-
cao

Se os sistemas de distribuicdo apresentarem os defeitos a seguir indi-
cados, devem ser tomadas as medidas indicadas.

Defeitos nos sistemas de distribuicao:

— Danos mecénicos

— Deterioragao das caracteristicas de desempenho: perdas de pres-
sdo, fugas

— Outros defeitos

Medidas:

— O sistema de distribuicdo deve ser colocado fora de servico.
— 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.

18
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2.16 Exclusao de responsabilidade

A

Aviso
Riscos que afetam o funcionamento correto do dispositivo

O sistema de distribuicdo foi aprovado para utilizagdo com determina-
dos consumiveis e acessorios. Caso a organizagdo responsavel pre-
tenda utilizar consumiveis e acessorios diferentes dos indicados, esta
deve verificar primeiro a sua compatibilidade recolhendo, por exemplo,
informacgdes do fabricante. As respectivas normas legais tém de ser
cumpridas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou obrigagao rela-
tivamente a danos pessoais ou outros danos e exclui qualquer garantia
relativamente a danos no equipamento causados pela utilizagao de
consumiveis e acessorios nao autorizados ou inadequados.

Sugestao

Para mais informacgdes sobre consumiveis, acessorios e equipamento
adicional, consultar (ver capitulo 8 na pagina 53).

2.17 Documentagao técnica

Outras descri¢gdes e documentos técnicos podem ser fornecidos pelo
fabricante mediante pedido. Estes destinam-se a auxiliar o pessoal da
entidade responsavel devidamente formado na manutengao e repara-
¢ao.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.18 Avisos

A seguinte lista de avisos e notas é apenas um excerto. O conhecimen-
to de todos os avisos mencionados neste documento é necessario para
a operagao segura dos sistemas de distribuigéo.

2.18.1 Indicagoes de aviso basicas

A

> &

Aviso
Fuga nao detetada de fluido fora do horario de dialise
As fugas podem danificar os edificios.

> Para prevenir danos em edificios fora do horario de realizacdo da
dialise (periodos sem vigilancia por parte do pessoal) causados por
fugas de agua, deve ser instalado em todas as salas com pontos de
alimentagdo um sistema de monitorizagao de fugas com uma fun-
¢ao de corte, como o AQquaDETECTOR com sensores de fugas.

> Se nao for instalado nenhum sistema de monitorizagao de fugas, re-
comenda-se que todas as mangueiras de alimentagéo sejam desco-
nectadas do sistema de distribuigdo durante os periodos em que
nao sao realizadas dialises (periodos sem vigilancia por parte do
pessoal).

Nota

A organizacgao responsavel tem de assegurar que as Verificagoes Téc-
nicas de Seguranca (VTS) sao realizadas.

Aviso

Risco de lesdo para os pacientes e operadores se os intervalos
das VTS nao forem cumpridos

O nao cumprimento dos intervalos das VTS pode prejudicar o funciona-
mento seguro do sistema de distribui¢ao.

> As Verificagbes Técnicas de Seguranga/procedimentos de manu-
tengéo (assisténcia local) devem ser realizados no sistema de dis-
tribuicdo, pelo menos, todos os 24 meses.

> As VerificagOes Técnicas de Segurancga e os procedimentos de ma-
nutengao so6 podem ser realizados por técnicos de assisténcia cer-
tificados, com conhecimentos elétricos, técnicos e médicos relacio-
nados com o sistema.

Nota
Ter em atencgao os regulamentos e normas em vigor

> A legislacéo e os regulamentos locais aplicaveis ao manuseamento
de equipamento laboratorial e reagentes devem ser cumpridos.

20
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Aviso

Risco de queimadura e escaldao por contacto com superficies
quentes ou agua de dialise quente durante a desinfegao térmica

O contacto com superficies quentes ou com agua de dialise quente
pode resultar em queimaduras ou escalddes.

> Nao toque nos componentes acessiveis do sistema de distribuicdo
de agua de dialise enquanto a desinfegao térmica estiver em curso.

> Nao tente removera agua de didlise manualmente enquanto a de-
sinfegao térmica estiver em curso.

Aviso
Fuga nao detetada de fluido devido a verificagdes insuficientes
As fugas podem danificar os edificios.

> Devem ser realizadas periodicamente verificagdes visuais para de-
tetar fugas em toda a tubagem, conectores e tubos.

> Os tubos tém de estar protegidos contra possiveis danos mecani-
Cos.

Nota

O sistema de distribuicdo néo foi concebido para suportar cargas adi-
cionais.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.18.2 Avisos para a higiene e biologia

A

A

Aviso
Risco de contaminagao por agua de didlise desadequada
Existe um risco de propagacao de germes.

> A qualidade da agua de dialise deve ser verificada em intervalos re-
gulares e, se necessario, devem ser executados os ciclos de limpe-
zaldesinfegao no sistema de fornecimento de agua de dialise.

Aviso
Risco de envenenamento — Agua imprépria para consumo

A agua de didlise e o concentrado de dialise transportados pelo sistema
de distribuicdo ndo cumprem os requisitos para agua propria para con-
sumo.

Aviso
Risco de contaminagao por limpeza/desinfegao insuficiente
Existe um risco de propagacao de germes.

> A limpeza e desinfe¢do do sistema de distribuicdo apenas podem
ser executadas por pessoas com a devida formacao sobre o correto
manuseamento do sistema durante tais procedimentos.

> O operador deve ter em consideragéo e cumprir as indicagdes ge-
rais de seguranga.

> A desinfecdo do sistema de distribuicdo sé pode ser executada apos
consulta com o fabricante do sistema ou com as pessoas devida-
mente autorizadas pelo fabricante.

Aviso

Risco de queimaduras quimicas durante o trabalho com substan-
cias acidas (desinfetante/agente de limpeza)

O contacto com quimicos pode causar queimaduras quimicas.

> Proceda com cuidado ao manusear fluidos acidos e ndo derrame
qualquer concentrado de desinfetante.

> Use equipamento de protecao individual adequado (luvas, éculos,
etc.) em conformidade com as precaugdes de seguranga relativas
ao desinfetante/agente de limpeza utilizado.

> Siga as precaugdes de seguranca relativas ao desinfetante/agente
de limpeza utilizado, incluindo as medidas de primeiros socorros re-
levantes.

22
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@:

2.19 SVHC (REACH)

Nota
Risco de infecao

Observar as respectivas leis e regulamentos locais relativamente ao
manuseamento de material potencialmente infeccioso.

A informagéo sobre SVHC em conformidade com o artigo 33.° do Re-
gulamento (CE) 1907/2006 ("REACH") esta disponivel no seguinte we-
bsite:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.20 Contactos

Fabricante

Assisténcia técnica inter-
nacional

Assisténcia técnica local

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
ALEMANHA

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

ALEMANHA
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3 Estrutura e visao geral

3.1 Visao geral dos sistemas de distribuigcao
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3.2 Visao geral do DWDL
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4 Operacgao

4.1 Visao geral dos sistemas de acoplamento nos sistemas de

alimentacao
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Azul: conector de agua de dialise

Cinzento: conectores de dreno

Amarelo: conectores de gas
Azul: conectores de agua de didlise
Cinzento: conectores de dreno

Verde: conectores de concentrado de dialise

Verde: conectores de concentrado de dialise
Azul: conector de agua de didlise

Cinzento: conector de dreno
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4.2 A cumprir durante a operagao

\\l,I
\@‘
\\l'l
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\@ ‘

Sugestao

> Para informacgdes basicas sobre Defini¢des, consulte o capitulo 13
(ver capitulo 13.1 na pagina 73).

Conselho

> Para informacdes basicas sobre Dados do produto, consulte o
capitulo 12 (ver capitulo 12.1 na pagina 69).

Conselho

> Para informagdes basicas sobre Limpeza e desinfeg¢ao, consulte o
capitulo 6 (ver capitulo 6 na pagina 41).

4.3 Operacao dos sistemas de acoplamento

Aviso

Perigo para o paciente em resultado de uma anomalia no equili-
brio dos eletrdlitos devido a composicao errada do dialisante

Misturar concentrados de dialise pode dar origem a um fluido de dialise
inadequado para o paciente.

> Ao ligar o dispositivo de hemodialise ao sistema de alimentacéao, as-

segure-se de que os conectores de concentrado estdo corretamen-
te distribuidos.

4.3.1 A cumprir antes de conectar o dispositivo de hemodialise

Aviso

Risco de contaminagao devido ao manuseamento incorreto dos
locais de conexao

Existe um risco de propagacao de germes.

> Antes de conectar o dispositivo de hemodialise ao sistema de ali-
mentacao, desinfete os acoplamentos e contra-acoplamentos.
Cumpra o Manual de Operagdes do dispositivo de hemodialise.

> E absolutamente essencial evitar contaminar os conectores através
do contacto com a pele ou outros objetos ndo estéreis.

28
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Aviso
Fugas devido a vedantes danificados
As fugas podem danificar os edificios.

> Antes de conectar os respetivos contra-acoplamentos, verifique cui-
dadosamente os acoplamentos do concentrado de dialise para de-
tetar cristais de sal e, se necessario, limpe e desinfete-os. Cumpra
o Manual de Operagdes do dispositivo de hemodialise.

Nota

G

A cumprir antes de conectar

> Os conectores devem ser desinfetados antes de serem ligados para
prevenir possiveis contaminagdes (ver capitulo 6.6 na pagina 48).

Nota

C

Limpeza e desinfegdo dos conectores

> Para informagbes sobre a limpeza e desinfe¢ao dos conectores e
sobre a utilizagdo dos desinfetantes recomendados, consulte os ca-
pitulos (ver capitulo 6.5 na pagina 47) e
(ver capitulo 6.6 na pagina 48).

4.3.2 Conectar e desconectar

Aviso

Risco de fuga devido ao manuseamento incorreto do sistema de
acoplamento

Se o bloqueio nao for totalmente libertado, pode ocorrer um desgaste
adicional e, consequentemente, fugas de fluidos.

> Para conectar e desconectar o sistema de acoplamento, empurre a
manga do bloqueio 0 mais possivel.

NS B
ALCARE  Ct @
~ G

in Dialysis water

Equipamento — Luvas de borracha
recomendado
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Procedimento passo a
passo para conectar/

desconectar

@:

> Segure a manga do acoplamento.
> Empurre a manga para a posi¢ao final e segure-a nessa posigao.

> Empurre o acoplamento o mais possivel para dentro do niple e liber-
te a manga.

> Desconecte o acoplamento executando os passos de conexao pela
ordem inversa.

Nota
A cumprir durante a desconexao:

> Nao coloque os tubos desconectados no ch&o e nédo os ligue a ou-
tros tubos.

> Pendure os tubos num suporte adequado com a abertura virada
para baixo.

30
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4.4 Analise microbiolégica no ponto de recolha de amostras

O ponto de recolha de amostras do DWDL ¢ a valvula de recolha de
amostras, que pode ser aberta através de rotacgao.

\

\
=
=_—

N

Valvula de recolha de amostras

441 Preparagao

> Preparar uma caixa de transporte refrigerada

> O sistema de osmose inversa deve ser operado no modo LAVA-
GEM ou PRODUGAO durante, pelo menos, 20 minutos antes de a
amostra ser recolhida.

> Durante a recolha da amostra, o sistema de osmose inversa deve
estar no programa LAVAGEM ou PRODUGADO.

> Recolha a amostra de acordo com o procedimento de recolha de
amostras no ponto de recolha de amostras
(ver capitulo 4.4.3 na pagina 32).

4.4.2 Acessorios, equipamento

O fabricante recomenda os seguintes equipamentos:
— Luvas de borracha

— Desinfetante a base de alcool (aprox. 70-80% alcool, sem hidratan-
te)

O conjunto de recolha de amostras para a valvula de recolha de
amostras Fresenius (F00010382) pode ser usado para recolher
amostras da 4gua de dialise.
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4.4.3 Procedimento de recolha de amostras no ponto de recolha de amostras

Figura Descrigao

Fig. 1 - Desinfetar a valvula de recolha de amostras:

> Desinfetar a valvula de recolha de amostras com
um desinfetante a base de alcool (sem hidratante).

> Limpar qualquer contaminagdo com uma compres-
sa.

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

Atencgao:
Cumpra o tempo de atuagido do desinfetante!

Fig. 1

Fig. 2, Fig. 3 - Posicionar e fixar o adaptador:

> Colocar o adaptador do saco de recolha de amos-
tras 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 que nao possa fluir li-

Fig. 2 quido

Fig. 3

Fig. 4 - Abrir a valvula de recolha de amostras

> Rodar a valvula de recolha de amostras para a es-
querda para abri-la (Fig. 4).
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Figura

Descrigao

Fig. 5 ?

Fig. 5 - Lavagem da valvula de recolha de amostras

> Rodar a valvula multivias 90° no sentido dos pontei-
ros do relégio, para assegurar um fluxo desde o
adaptador até ao tubo de lavagem.

> Lavar a valvula de colheita de amostras, aproxima-
damente durante 60 segundos, através do tubo de
lavagem.

Fig. 6

Fig. 6- Encher o saco

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

> Atencgao:
Assegure-se de que coloca a valvula multivias
atempadamente na posicao inicial, de modo a evitar
o rebentamento do saco!

> Fechar imediatamente a abragadeira, libertar o blo-
gueio e remover 0 saco.

Fig. 7 '

Fig. 7 - Concluir o procedimento de recolha de
amostras

> Fechar a valvula de colheita de amostras rodando-
-a no sentido dos ponteiros do relégio.

> Desconectar as pegas descartaveis apos a valvula
multivias e fechar de imediato o saco com a respe-
tiva tampa.

Fig. 8 — Preparar o saco para a caixa de transporte

> Premir ligeiramente o saco para verificar auséncia
de fugas.

> Aplicar uma etiqueta no saco e coloca-lo dentro da
caixa de transporte preparada.

> O saco tem de ser entregue ao laboratério do teste
num prazo de 24 horas.
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4.5 Analise microbiolégica no conector de agua de dialise

4.5.1

4.5.2 Acessorios, equipamento

Preparagao

O conector de agua de dialise no sistema de alimentagao pode ser tam-
bém o ponto de recolha de amostras.

=" FRESENIUS c2 2
¥ MEDICAL CARE  Ci

o

Drain Dialysis water

® ﬂ\g@
Conector de agua de didlise

> Preparar uma caixa de transporte refrigerada

> O sistema de osmose inversa deve ser operado no modo LAVA-
GEM ou PRODUGCAOQ durante, pelo menos, 20 minutos antes de a
amostra ser recolhida.

> Durante a recolha da amostra, o sistema de osmose inversa deve
estar no programa LAVAGEM ou PRODUGADO.

> Desconectar o tubo de ligagédo do dispositivo de hemodialise do co-
nector de agua de dialise do sistema de alimentagéo.

> Recolher a amostra de acordo com o procedimento de recolha de
amostras para analise microbiolégica no conector de agua de dialise
(ver capitulo 4.5.3 na péagina 35).

O fabricante recomenda os seguintes equipamentos:
— Luvas de borracha

— Desinfetante a base de alcool (aprox. 70—80% alcool, sem hidratan-
te)

— O saco com adaptador (6030671) pode ser usado para recolher
amostras da agua de didlise.

34
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4.5.3 Procedimento de recolha de amostras no conector de agua de dialise

:H
S

Figura Descrigao
- > Desinfetar o conector da agua de dialise com um
o desinfetante a base de alcool (Fig. 1) e utilizar uma
escova para limpar quaisquer contaminantes
(Oratysawansod .
(Fig. 2).
> Seguidamente, repetir o processo de desinfegéo
(Fig. 1 e 2).
Fig. 1 -
Atencao:
Cumpra o tempo de atuagao do desinfetante!
= C
Dialysewansel &
Fig. 2 3
> A valvula multivias no kit de recolha de amostras
= - . ~ .
; g - deve estar ajustada de forma (A) que néo possa fluir

liquido (Fig. 3).

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

> Rodar a valvula multivias 90° (C) no sentido dos
ponteiros do reldgio e "lavar" o conector de agua de
dialise durante aprox. 60 segundos com a manguei-
ra de lavagem (Fig. 4).

> Agora rodar a vélvula multivias novamente 90° no
sentido dos ponteiros do reldgio para encher o saco

(Fig. 5).

> Apos aprox. 250 ml (aprox. meio cheio), posicionar
a valvula multivias na posigéo inicial (A) (Fig. 3)
para evitar o rebentamento do saco.

> Fechar imediatamente a abragadeira, libertar o blo-
gueio e remover 0 saco.

> Desconectar as pegas descartaveis apos a valvula
multivias e fechar de imediato o saco com a respec-
tiva tampa (Fig 6).
Premir ligeiramente o saco para verificar auséncia
de fugas.
Aplicar uma etiqueta de identificagdo no saco e co-
locar o saco de polietileno de imediato na caixa de
transporte. O saco tem de ser entregue ao laborato-
rio do teste num prazo de 24 horas.
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4.6 Recolha de amostras para analises quimicas

4.6.1

Preparacao

O consumo da agua de didlise s6 § possivel se o sistema de osmose
inversa estiver no modo PRODUCAO ou se estiver a produzir agua de
dialise durante um programa de lavagem manual no modo LAVAGEM.

Antes da recolha de amostras € necessario que a unidade de osmose
inversa esteja, pelo menos, ha 20 minutos em funcionamento. Se o dis-
positivo ndo se situar no modo PRODUGAO, é necessario ativar o pro-
grama de lavagem manual.

A recolha de amostras é realizada no modo PRODUGAO ou LAVA-
GEM.

4.6.2 Acessorios, instrumentos

O fabricante recomenda os seguintes acessorios e instrumentos:
— Luvas de borracha

Para a recolha de amostra quimicas devem ser utilizados os recipien-
tes disponibilizados pelo laboratério.

— Para a recolha de amostras de agua de dialise, pode ser utilizado o
saco com adaptador (n.° art.: 6030671).

36
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4.6.3 Procedimento de recolha de amostras para analise quimica

Figura Descrigao

> A agua de dialise tem de ser reEirada com o sistema em funcio-
namento (durante a PRODUGAO) ou apds uma lavagem pro-
funda do sistema (ver em cima). Antes da recolha de amostras
deve-se proceder a lavagem da valvula de recolha de amos-
tras (A ou B) (aprox. 2-10 I).

Atencgao:

De modo a evitar contaminagdes da amostra por recipientes

de amostras sujos, devem ser apenas utilizados os

recipientes fornecidos pelo laboratério!

> Durante a recolha da amostra deve-se ter em atengéo que os
recipientes das amostras sejam apenas abertos momentos an-
tes da recolha da amostra e que sejam imediatamente fecha-
dos apds a colocagado da amostra, de modo a evitar uma con-
taminacao.

> Os recipientes das amostras devem ser enchidos até ao bordo.
> Durante a recolha da amostra deve-se primeiro proceder a
uma lavagem (enxaguamento) intensa da valvula (aprox. 51).

De seguida deve-se encher os recipientes das amostras com
0 jacto de agua em queda livre.

> Durante a recolha de amostras na coluna do fluido, colocar o
saco com adaptador no acoplamento, e fixa-lo utilizando o
blogqueio (Fig. 2 — B).

> Seguidamente, enxaguar o conector com a mangueira de lava-
gem (aprox. 2 I).

> Encher o recipiente de amostras com a mangueira de lavagem.
Atencao:

Durante a recolha das amostras no acoplamento da coluna
de fluido, o saco com adaptador nao deve ser usado como
recipiente de recolha de amostras.

Neste caso as garrafas fornecidas pelo laboratoério servem
de recipientes para as amostras!

V.

§
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5 Alarmes

Este capitulo nao inclui quaisquer conteudos aplicaveis a este produto.
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6 Limpeza, desinfecao

6.1 Regulamentos geralmente aplicaveis a limpeza e desinfegao

Aviso
A Risco de contaminagéao por limpeza/desinfe¢ao insuficiente
Existe um risco de propagacao de germes.

> A limpeza e desinfecao do sistema de distribuicdo apenas podem
ser executadas por pessoas com a devida formacao sobre o correto
manuseamento do sistema durante tais procedimentos.

> O operador deve ter em consideragdo e cumprir as indica¢des ge-
rais de seguranca.

> Adesinfecao do sistema de distribuicdo s6 pode ser executada apds
consulta com o fabricante do sistema ou com as pessoas devida-
mente autorizadas pelo fabricante.

6.2 Precaucoes

6.2.1 Proteccgao do utilizador

Aviso
A Risco de queimaduras quimicas durante o trabalho com substan-
cias acidas (desinfetante/agente de limpeza)

O contacto com quimicos pode causar queimaduras quimicas.

> Proceda com cuidado ao manusear fluidos acidos e ndo derrame
qualquer concentrado de desinfetante.

> Use equipamento de protegao individual adequado (luvas, 6culos,
etc.) em conformidade com as precaugdes de seguranga relativas
ao desinfetante/agente de limpeza utilizado.

> Siga as precaugodes de seguranca relativas ao desinfetante/agente
de limpeza utilizado, incluindo as medidas de primeiros socorros re-
levantes.
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A

Aviso

Risco de queimadural/escaldao por contacto com superficies
quentes ou agua de dialise quente durante a desinfegao térmica

O contacto com superficies quentes ou com agua de dialise quente
pode resultar em queimaduras ou escalddes.

> Nao toque nos componentes acessiveis do sistema de distribuicao
de agua de dialise enquanto a desinfegao térmica estiver em curso.

> Nao tente removera agua de didlise manualmente enquanto a de-
sinfe¢ao térmica estiver em curso.

42
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6.3 Limpeza de superficies e desinfe¢ao de superficies

6.3.1 Limpeza de superficies

Se a superficie estiver contaminada com pé e sujidade, limpe as super-
ficies acessiveis do DWDL e do DCDL.

@ Nota
Produtos de limpeza adequados

Os procedimentos seguintes devem ser respeitados durante a utiliza-
¢ao de agentes de limpeza:

> Se 0s sistemas de distribuicio DWDL e DCDL estiverem muito su-
jos, limpe as zonas afetadas com um pano humido.

> Nao podem ser utilizados agentes de limpeza contendo acetona.

> Nao utilizar solventes, diluentes ou pulverizadores quimicos de lim-
peza.

> Nao utilizar agentes de limpeza abrasivos ou agressivos, nem di-
luentes.

> Nao utilizar instrumentos de limpeza asperos (p. ex. esponja de es-
fregar ou similar) para limpar os sistemas de distribuicao DWDL e
DCDL.

6.3.1.1 Agentes de limpeza para superficies

iy Sugestao

\@‘ A utilizacdo de agua de dialise é recomendada para limpar superficies.

6.3.2 Desinfecao de superficies

@ Nota
O fabricante recomenda a utilizagdo de ClearSurf para desinfetar a su-
perficie dos sistemas DWDL e DCDL.

> Proceda de acordo com as instrugdes do fabricante do desinfetante
para desinfetar a superficie.

> O fabricante nao assume qualquer responsabilidade por eventuais
danos nas superficies do DWDL e DCDL, caso seja utilizado outro
desinfetante que nédo o desinfetante recomendado.
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6.3.2.1

Desinfetante de superficies

Sugestao

Recomenda-se a utilizagdo de Panos de limpeza ClearSurf (1% dilui-

¢ao) ou ClearSurf (panos de limpeza prontos a usar) para desinfetar as
superficies.

Para mais informacgdes sobre desinfetantes, consulte o capitulo sobre
consumiveis (ver capitulo 8.1 na pagina 54).
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6.4 Desinfecao do DWDL

6.4.1 Razodes para desinfetar o DWDL

Agente de desinfecao
recomendado

6.4.2 Executar a desinfegao

A

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

— Apos reparagdes no circuito de agua de dialise.

— Se o sistema tiver estado inativo durante mais de 72 horas conse-
cutivas.

— Anorma ISO 23500-1 "Guidance for the preparation and quality ma-
nagement of fluids for haemodialysis and related therapies" (Orien-
tagdo para a preparacéao e gestado de qualidade de fluidos para he-
modialise e terapias associadas) recomenda uma desinfegéo pre-
ventiva regular (p. ex., mensal) a fim de evitar a formacao significa-
tiva de biofilme (incrustacao biolégica).

— Desinfecado normal de acordo com os requisitos da organizagao res-
ponsavel

— Se um teste microbiolégico revelar uma contagem microbiana ele-
vada.

— Puristeril 340

ou:

— Puristeril plus, Minncare®

Aviso
Risco de contaminagédo por limpeza/desinfe¢ao insuficiente
Existe um risco de propagacao de germes.

> A limpeza e desinfegao do sistema de distribuicdo apenas podem
ser executadas por pessoas com a devida formagao sobre o correto
manuseamento do sistema durante tais procedimentos.

> O operador deve ter em consideragéo e cumprir as indicagdes ge-
rais de seguranga.

> A desinfecgao do sistema de distribuigdo sé pode ser executada apos
consulta com o fabricante do sistema ou com as pessoas devida-
mente autorizadas pelo fabricante.

Nota

O sistema s6 pode ser desinfetado por Técnicos da clinica ou Técnicos
do sistema com formacao e certificagdo nos procedimentos adequa-
dos.
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Realizar a desinfe¢ao quimica

Realizar a desinfe¢ao térmica

As precaugdes de seguranga, consumiveis e etapas operacionais, in-
cluindo a realizagao do teste residual, da desinfe¢do quimica estéao
descritos no Manual Técnico dos sistemas de osmose inversa.

As precaugdes de segurancga e etapas operacionais da desinfegéo tér-
mica estédo descritas no Manual Técnico dos sistemas de osmose in-
versa.
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6.5

Equipamento
recomendado

6.5.1 Limpeza dos conectores

Limpeza dos conectores e das portas de conexao

Os conectores e portas de conexéo devem ser limpos para remover po-
tenciais residuos de concentrado de didlise ou cristais de sal.

— Luvas de borracha

— Agua de didlise

— Recipiente pequeno

— Pano ou compressa macios e isentos de fiapos

> Depois de os desconectar, mergulhe os conectores num recipiente
limpo com agua de diadlise e agite cuidadosamente.

> Depois, use um pano ou compressa para secar as superficies exter-
nas dos conectores.

6.5.2 Limpeza das portas de conexao

Equipamento
recomendado

2009

Media

— Luvas de borracha
— Pulverizador de laboratério com agua de didlise

— Pano ou compressa macios e isentos de fiapos
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> Depois de desconectar os acoplamentos, use um pulverizador de la-
boratério com agua de dialise para lavar as portas de conexao ins-
taladas no sistema de alimentagao.

> Em seguida, use um pano ou compressa para secar as portas.
Ou: use um pano humido para limpar cuidadosamente as portas de
conexao e depois seque-as cCom um pano Seco ou compressa.

> Quando os conectores e portas de conexao estiverem limpos, de-
vem ser desinfetados (ver capitulo 6.6 na pagina 48).

6.6 Desinfecao dos conectores e das portas de conexao

Equipamento — Luvas de borracha

recomendado — Desinfetante a base de alcool (aprox. 70—-80% alcool, sem hidratan-
te)

— Pano ou compressa macios e isentos de fiapos

6.6.1 Desinfe¢cao dos conectores

> Apos desconectar, limpe os conectores se necessario
(ver capitulo 6.5 na pagina 47).

> Depois, mergulhe os conectores num desinfetante a base de alcool.
Apds o tempo de atuacdo, seque as superficies externas dos conec-
tores com um pano ou compressa ou deixe o desinfetante evaporar
completamente.

@, Nota
A cumprir durante a desconexao:

> Nao coloque os tubos desconectados no chdo e ndo os ligue a ou-
tros tubos.

> Pendure os tubos num suporte adequado com a abertura virada
para baixo.
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6.6.2 Desinfecao das portas de conexao

c3

R D

ARE C@ .J“_':__.- - (©) ‘3 g“i’_‘i—"

Drain Dinbysis water

= @ & eem

Dindysis water

> Apos desconectar os conectores, use um pulverizador de laborato-
rio para lavar as portas de conexao instaladas no sistema de alimen-
tacao e depois seque-as cuidadosamente com um pano seco ou
compressa.

> Em seguida, mergulhe-as num desinfetante a base de alcool. Apos
o tempo de atuagdo, seque as superficies externas das portas de
conexao com um pano ou compressa ou deixe o desinfetante eva-
porar completamente.
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71

711

Descricao funcional

Este capitulo apresenta uma breve descricdo funcional dos sistemas
de distribuicio DWDL e DCDL.

Descricao dos procedimentos

Fungoes

Descrigéo funcional geral
do dispositivo

Os sistemas de distribuicio DWDL e DCDL sé&o unidades de ligacéo,
incluindo os pontos de recolha de agua de dialise (DWDL) ou de con-
centrado de dialise (DWDL), entre o sistema de osmose inversa (DW-
DL) ou o sistema de alimentagao de concentrado (DCDL) e os disposi-
tivos de hemodialise conectados. Os sistemas de distribuicao DWDL e
DCDL sao usados para transportar agua de dialise (DWDL) ou concen-
trado de dialise (DCDL).

Os profissionais de saude das unidades de dialise sdao considerados
operadores dos sistemas de distribuicio DWDL ou DCDL.

A instalagéo e colocagdo em funcionamento sao realizadas por técni-
cos com formacao devidamente autorizados pelo fabricante.

O DWDL é usado para ligar um sistema de osmose inversa a um siste-
ma de alimentagao de concentrado ou diretamente a um dispositivo de
hemodialise para transportar 4gua de dialise. N&o existe contacto dire-
to com os pacientes.

O sistema de distribuicdo DCDL é usado para ligar um sistema de ali-
mentagdo de concentrado a um dispositivo de hemodialise a fim de
transportar concentrado de dialise. Nao existe contacto direto com os
pacientes.

Os sistemas de distribuicdo DWDL ou DCDL s&o planeados e instala-
dos de acordo com as condigdes locais no que diz respeito ao compri-
mento, bem como ao desenho e numero de pecgas de instalagio. Os
sistemas de distribuicdo DWDL e DCDL sao considerados unidades
permanentemente instaladas.
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8 Consumiveis, acessorios e equipamento

adicional

A

Aviso
Riscos que afetam o funcionamento correto do dispositivo

O sistema de distribuicdo foi aprovado para utilizagdo com determina-
dos consumiveis e acessorios. Caso a organizagdo responsavel pre-
tenda utilizar consumiveis e acessorios diferentes dos indicados, esta
deve verificar primeiro a sua compatibilidade recolhendo, por exemplo,
informacgdes do fabricante. As respectivas normas legais tém de ser
cumpridas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou obrigagao rela-
tivamente a danos pessoais ou outros danos e exclui qualquer garantia
relativamente a danos no equipamento causados pela utilizagao de
consumiveis e acessorios nao autorizados ou inadequados.

Mediante pedido, a assisténcia técnica local fornecera informagdes so-
bre outros acessoérios, consumiveis e equipamento adicional.
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8.1 Consumiveis

valvula de recolha de amostras Frese-
hius

Conjunto de recolha de amostras para sis-
temas de distribuicdo de agua de dialise

Numero de peca Consumiveis Figura
5085851 Puristeril plus n/a
Substancia ativa: acido peracético;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 n/a
Substancia ativa: acido peracético;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
n/a Minncare® n/a
6030711 ClearSurf concentrado n/a
(ou: ClearSurf panos de limpeza)
Desinfetante de superficies
6299161 Teste de acido peracético n/a
5-50 mg/L
6030671 Saco com adaptador
Kit de recolha de amostras para a versao
padrao %
4\
g |
|
F00010382 Conjunto de recolha de amostras para a
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8.2 Acessorios

8.2.1

Acessorios do sistema de distribuicao DCDL

Numero de pega

Descrigao

Informacgao

6309241

Tubo PE branco

8 x 12 mm branco; comprimento 100 m;

Destinado ao concentrado de tipo K1

Contacto com o concentrado de didlise

M512671 Tubo PE vermelho Contacto com o concentrado de didlise
8 x 12 mm; comprimento 100 m;
Destinado ao concentrado de tipo K2 -

M512681 Tubo PE azul Contacto com o concentrado de didlise
8 x 12 mm; comprimento 100 m;
Destinado ao concentrado de tipo K3 |

5453721 Tubo reforgado, branco Contacto com o concentrado de dialise
D6 mm

F40005702 Bocal duplo Contacto com o concentrado de dialise
D8 mm; PPSU

n/a O-ring EPDM Peca do MediaR, MediaC, MediaP
4 x4 mm

n/a Ponteira, fecho conc. Peca do MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PPSU

n/a Ponteira, fecho conc. Peca do MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PVDF

F00010505 Ponteira de concentrado Contacto com o concentrado de didlise
PPSU:; incluindo vedante

F00010506 Ponteira de concentrado Contacto com o concentrado de didlise
PVDF; incluindo vedante

F40005755 Bloco de concentrado KO0 Contacto com o concentrado de didlise
MediaR

F00010855 Moédulo de concentrado Contacto com o concentrado de didlise

MediaR; incluindo bocais
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Ndmero de peca

Descricao

Informacao

Individual; 14,5 mm

n/a Bloco de concentrado Peca do MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Bloco de concentrado 2 x reto Contacto com o concentrado de dialise
MediaC, MediaP

F00010502 Unidade de concentrado K1 duplo Contacto com o concentrado de dialise
MediaC, MediaP; sistema modular

F00010503 Unidade de concentrado K2 duplo Contacto com o concentrado de didlise
MediaC, MediaP; sistema modular

F00010504 Unidade de concentrado K3 duplo Contacto com o concentrado de dialise
MediaC, MediaP; sistema modular

F40005704 Bloco de concentrado Contacto com o concentrado de dialise
45-0°

F40005705 Bloco de concentrado Contacto com o concentrado de didlise
0-45°

M026391 Abracgadeira para tubo Sem contacto com o concentrado de didlise

8.2.2 Acessorios do sistema de distribuicao DWDL

Nudmero de peca

Descrigao

Informacao

6345031

Tubo XLPE, natural
25 x 3,5 mm (distribuigdo 100 m)

Contacto com a agua de dialise

"\l
6309351 Tubo XLPE, natural Contacto com a agua de dialise
25 x 3,5 mm (distribuicao 50 m)
¥ Pe-xi‘
- Nl
6316031 Conector 90° Contacto com a agua de dialise
Aco inoxidavel para tubo PEX 25 x 3,5 mm
6316041 Conector, reto Contacto com a agua de dialise
Aco inoxidavel para tubo PEX 25 x 3,5 mm
6325801 Conector PEX 180° Contacto com a agua de dialise
Conector em U para conduta de cabos em
acgo inoxidavel
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Numero de peca

Descrigao

Informacgao

n/a Conector de agua de dialise, reto Peca do MediaC, MediaP
MSM PEX duplo com elemento de ligagcao

n/a Conector de agua de dialise, duplo, reto | Pega do MediaC, MediaP
MSM PEX duplo com elemento de ligagao

F00007306 Unidade de alimentagao de agua de dia- | Contacto com a agua de dialise
lise
Arco duplo MediaC, unico

F00007307 Unidade de alimentagao de agua de dia- | Contacto com a agua de dialise
lise
Arco duplo MediaC, duplo

F00006458 Fluid Fly Loop Contacto com a agua de dialise
Anel secundario 2 x 2 m, redutor de tensao,
porca de anel, conector de dispositivo, pon-
teira com ponto de recolha de amostras

F00006459 Fluid Fly Loop Contacto com a agua de dialise
Anel secundario 2 x 2 m, redutor de tensao,
porca de anel, conector de dispositivo, pon-
teira sem ponto de recolha de amostras

n/a Junta plana Peca do MediaR, MediaC, MediaP
EPDM; 11,5x5x 3,6

n/a Ponteira de fecho Peca do MediaC, MediaP
NW 6-G 1/4" 11 mm agua de didlise

n/a Ponteira de fecho Peca do MediaR
NW 6-R 1/4" 11 mm agua de dialise

F00010499 Ponteira de agua de dialise Contacto com a 4gua de dialise
Walther incl. vedante

F00010500 Ponteira de agua de dialise Contacto com a agua de dialise
FIDICA incl. vedante

F00010492 Bloco de agua de dialise Contacto com a agua de dialise
MediaC, MediaP unico, reto

F00010493 Bloco de agua de dialise Contacto com a agua de didlise
MediaC, MediaP duplo, reto

F00010494 Bloco de agua de dialise em ago inoxi- | Contacto com a agua de dialise
davel
MediaC, MediaP individual — 2 x 90° angu-
lado
— sistema modular

F00010495 Bloco de agua de dialise em ago inoxi- | Contacto com a agua de dialise

davel
MediaC, MediaP duplo — 2 x 90° angulado
— sistema modular
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Ndmero de peca

Descricao

Informacao

F00010826

Médulo de agua de dialise
MediaR

Contacto com a agua de dialise

F00010873

Conector PEX, longo (conj.),
Bloco de agua de didlise MediaR — sistema
modular

Contacto com a agua de dialise

6309401

Manga
25 x 3,5 mm

Sem contacto com a agua de dialise

8.3 Equipamento adicional

8.3.1

Equipamento adicional para o sistema de distribuigao DWDL

Numero de peca

Descrigao

Informagao

F40001179 Conjunto de recolha de amostras Contacto com a agua de dialise
PE-Xa

F00010866 Anilha de bloqueio 19 Sem contacto com a agua de dialise
Agua de dialise MediaC, MediaP, com fixa-
¢ao

F00010507 Anilha de bloqueio 19 Sem contacto com a agua de didlise

Agua de didlise/agua residual MediaR,
com fixacao

8.3.2 Equipamento adicional para o sistema de distribuicao DCDL

Numero de peca

Descrigao

Informagao

Concentrado de dialise MediaR, com fixa-
cao

F00010869 Anilha de bloqueio 17 Sem contacto com o concentrado de diali-
Concentrado de dialise MediaC, MediaP, se
com fixacao

F00010508 Anilha de bloqueio 17 Sem contacto com o concentrado de diali-

se
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9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

Instalacao

Requisitos de instalacao

Generalidades

Seguir os regulamentos de
instalagao aplicaveis

A cumprir antes da qualifi-
cacao operacional
Observar as normais

locais e nacionais

Estado dos componentes

@:

Acesso aos pontos de
ligagao

Parametros de desem-

penho dos dispositivos
conectados

Condi¢6es ambientais

Observar as condigées
ambientais

No caso de instalagbes novas, os regulamentos de instalagéo aplica-
veis tém de ser seguidos.

A qualificagédo operacional dos sistemas de distribuigao é realizada jun-
tamente com a qualificagao operacional dos dispositivos de alimenta-
¢ao.

As normas nacionais ou locais de instalagao, operagéo, utilizagéo e
manutengéo tém de ser cumpridas.

Antes da instalagao, verifique os componentes dos sistemas de distri-
buigado para detetar quaisquer danos que possam ter ocorrido durante
o transporte.

Nota
Protecao de componentes que contenham fluidos

> Antes da qualificagdo operacional, os componentes do sistema de
distribuicdo devem ser verificados para detetar quaisquer danos
que possam ter ocorrido durante o transporte. Se existirem sinais de
danos nos componentes hidraulicos, o sistema de distribuicdo néo
deve ser utilizado.

Os pontos de ligagao dos sistemas de distribuicdo devem estar acessi-
veis durante as verificagbes.

Os parametros de desempenho do dispositivo conectado devem ser ti-
dos em consideragao ao desenhar o sistema de distribuicdo. Para mais
informacgdes, consulte o Manual Técnico dos dispositivos de alimenta-
¢ao.

— O local de instalagédo deve estar isento de gelo e po.

— Os componentes ndo podem ser expostos a radiagao solar direta e
permanente.

Requisitos da instalagao estrutural

Sensor de fugas

E recomendavel a utilizagdo de um sensor de fugas.
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Orificios-piloto Deve ser aplicada a totalidade do padrdo com as dimensdes dos orifi-
cios e distancias. Para mais informagdes, deve ser consultado o Guia
de Instalagéo (IGL).
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9.2

9.2.1

Qualificagao operacional

A cumprir antes da qualificagao operacional

Qualificagao do verificador

Apenas para qualificagdo
operacional

Dados técnicos

Utilizagao de pecas
sobressalentes

Identificagao das portas de
alimentagéo

Equipamentos e instru-
mentos de teste

Procedimentos de
manutencgao (MP)

@

Precaugoes

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

A qualificagado operacional apenas pode ser realizada por técnicos de-
vidamente qualificados que - com base na sua formagao, conhecimen-
tos e experiéncia préatica adquirida - sejam capazes de efectuar correc-
tamente as verificagoes. Além disso, as pessoas que realizam estas
verificagbes ndo podem estar sujeitas a quaisquer outras directivas
aquando do desempenho desta actividade.

As seguintes informacgdes destinam-se exclusivamente a qualificagdo
operacional. Nao sao aplicaveis a requalificagdo operacional dos siste-
mas de distribuicdo DWDL e DCDL que tenham sido desativados ou
temporariamente desativados.

— As informagdes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.
— Os dados especificos relativos a ligagao e desempenho devem ser
consultados no capitulo "Especificagdes".

Qualquer instalagao, modificagdo ou reparagao em que seja necessa-
rio abrir os sistemas DWDL e DCDL s6 podem ser efetuadas por pes-
soas devidamente autorizadas pelo fabricante e s6 sdo autorizadas se
forem utilizadas pecgas sobressalentes originais.

Identificagdo das portas de alimentacéo do sistema de distribuicao:

— Agua de didlise

— Concentrado de dialise (C1, C2, C3)

As atividades descritas neste documento requerem a disponibilidade
dos equipamentos e instrumentos de teste necessarios.

Para mais informacgdes (ver capitulo 11.2 na pagina 68).

Nota

Devem ser cumpridas todas as normas locais referentes a segurancga
técnica.

Reparar quaisquer danos visiveis.
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9.2.2 Realizagao da qualificagcao operacional

@ Nota
> Para a execugéao da qualificagdo operacional dos sistemas de distri-
buicdo, devem ser cumpridas as descrigdes no Manual Técnico.

) Apo6s uma qualificagao operacional

Aviso
Risco de contaminagao por limpeza/desinfecao insuficiente

Apods a colocagao em funcionamento, € necessario realizar uma desin-
fecao quimica do DWDL. O sucesso da desinfecado deve ser confirma-
do por meio de uma analise microbioldgica.

@ Nota
> O responsavel clinico tem de ser informado sobre o resultado das
analises microbioldgicas. Os controlos de seguranca (VTS) tém de
ser executados e documentados.

9.3 Retirada de operacao, desativacao

@ Nota
> Para informacdes sobre a retirada de operagao ou desativagao do
sistema de distribuicdo DWDL ou DCDL, contacte a assisténcia téc-
nica local.

9.3.1 Retirada de operacgao

@ Nota
Se os sistemas de distribuigdo DWDL e DCDL forem retirados de ope-
racdo apos a qualificagcdo operacional, deve ser cumprido o seguinte:

> No momento da requalificagdo operacional, a pressao de alimenta-
¢ao de agua deve ser comparada com a pressdo minima especifi-
cada.
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9.3.2 Desativagao

@ Nota
> Para informacgdes sobre a desativagao dos sistemas de distribuigdo
DWDL e DCDL, contacte a assisténcia técnica local.
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10 Transporte e armazenamento

@

Nota

As condi¢des de transporte e armazenamento seguintes e informagdes
adicionais sobre transporte e armazenamento tém impacto nos siste-
mas de distribuicio DWDL e DCDL.

10.1 Transporte e condi¢coes de armazenamento

Intervalo de temperatura
de armazenamento

@)

Humidade relativa

Pressao atmosférica

@

5a45°C

Nota
Proteja os sistemas de distribuicio DWDL e DCDL da congelacgéo.

20 a 80% a 20 °C (sem condensacéao)

700 hPa a 1150 hPa

Nota
Protecc¢ao contra raios UV

Os componentes do sistema de distribuicdo ndo devem ser expostos a
luz solar direta (os raios UV podem provocar o envelhecimento prema-
turo dos materiais).

> N&o é permitido armazenar o equipamento no exterior!
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10.2 Compatibilidade ambiental/eliminacao

Nos Estados-membros da UE, os sistemas DWDL e DCDL podem ser
devolvidos ao fabricante. Deverdo igualmente ser observados os requi-
sitos legais locais.

Antes da recolha ou eliminagao do dispositivo, a organizagao respon-
savel deve assegurar que todos os consumiveis existentes no DWDL
e no DCDL foram removidos e que o DWDL e o DCDL foram desinfe-
tados de acordo com as indica¢des do fabricante (ver capitulo 6 na
pagina 41).

A organizagéao responsavel também devera fornecer ao centro de eli-
minagao de residuos responsavel pela desmontagem e eliminagéo do
DWDL e do DCDL as seguintes informagdes antes do inicio das medi-
das de eliminagao:

— E possivel que os sistemas DWDL e DCDL estejam contaminados
apos a devolugdo. Para a desmontagem, deveréo ser cumpridas as
medidas de prote¢do adequadas, como o uso de equipamento de
protecéo.

— O centro de eliminacgao de residuos podera prestar mais informa-
¢bes mediante pedido.

10.2.1 Manuseamento de desinfectantes

E absolutamente essencial o cumprimento rigoroso das especificagbes
do fabricante referentes aos desinfetantes utilizados (p. ex., vestuario
de protegdo, armazenamento, dosagem, prazo de validade).

A regulamentacgao local, se existente, sobre a eliminagao da agua resi-
dual deve ser esclarecida e observada antes de utilizar desinfetantes.
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11 VerificagcOes técnicas de seguranca e

manutencao

11.1 Informacodes importantes para a realizacao das VTS/MP

Verificagoes

Qualificagao do verificador

Dados técnicos

Documentos

As Verificagbes Técnicas de Seguranga (VTS) devem ser realizadas a
cada 24 meses.

As verificagdes devem ser realizadas pela assisténcia técnica do fabri-
cante ou por uma pessoa autorizada pelo fabricante.

As verificagbes s6 podem ser realizadas por pessoas devidamente
qualificadas que, com base na sua formagéo, conhecimentos e expe-
riéncia pratica adquirida, sejam capazes de efetuar corretamente as ve-
rificagcdes especificadas. Além disso, as pessoas que realizam estas
verificagcbes ndo podem estar sujeitas a quaisquer outras directivas
aquando do desempenho desta actividade.

As informagdes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.

> Para a realizagao das Verificagbes Técnicas de Seguranca (VTS) e
dos procedimentos de manutencgéo (MP), contacte a assisténcia
técnica local.

> A execugao das Verificagdes Técnicas de Seguranca deve ser re-
gistada no Registo do Dispositivo Médico.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-PT 02A-2023 67



Capitulo 11: Verificagbes técnicas de seguranga e manutencao

11.2 Procedimentos de manutencao

Os procedimentos seguintes devem ser executados pelo operador de
acordo com as especificagdes relativas aos intervalos.

11.2.1 Garantia da qualidade e cuidados a ter

Acao Acessorios/estado alvo Intervalo Observagao
Medidas de limpeza e desin- | > Limpeza de superficies ou desinfe- | Recomenda- | (ver capitulo 6.3
fecao ¢ao de superficies cao: na pagina 43),
> Limpeza e desinfe¢do dos conec- | Quando ne- (ver c’:a_pltulo 6.5
= . na pagina 47),
tores e portas de conexao cessario

(ver capitulo 6.6
na pagina 48)

Inspecéo visual e de fugas

> Realize uma inspecao visual de to-
dos os conectores e tubos que
contenham fluido.

Diariamente

(ver capitulo 4.3.1
na pagina 28)
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12 Dados técnicos

12.1 Dados dos produtos DWDL e DCDL

Dados técnicos

DWDL

DCDL

Dimensodes

Diametro interno (mm)
Espessura da parede (mm)
Diametro externo (mm)

25 x 3,5 mm
18,0
3,5
25,0

12 X2 mm
8,0
2,0
12,0

Peso (kg) dependendo do plano do projeto
Material Polietileno, reticulado Polietileno de baixa densidade (PEBD)
Agente Agua de dialise de acordo com Concentrado de dialise de acordo com

ISO 23500-3

a ISO 23500-4:

— Concentrados de didlise acidos, a
base de acetato

— Concentrados de didlise acidos, a
base de citrato

Condicoes de operagao

de armazenamento

Pressédo de operagao 0-6 bar
Temperatura de operagdao | 5-35 °C 5-30 °C
Pressao atmosférica 700 hPa a 1150 hPa
Humidade relativa 20 a 80% a 20 °C (sem condensagéao)
Temperatura média de 5-35°C 5-30 °C
operagao
Temperatura maxima 95 °C -
durante a desinfecao
térmica

Condigoes de transporte e armazenamento
Intervalo de temperatura 5a45°C

Pressao atmosférica

700 hPa a 1150 hPa

Humidade relativa

20 a 80% a 20 °C (sem condensagéo)

Normas ISO

ISO 23500-1
ISO 23500-2
ISO 23500-3

ISO 23500-1
ISO 23500-4

Materiais utilizados

De acordo com a ISO 10993-1

Os sistemas de distribuigio DWDL e DCDL sao planeados e instalados de acordo com as condigbes locais no que diz res-
peito ao comprimento, bem como ao desenho e nimero de pegas de instalagdo. Os sistemas de distribuicio DWDL e DCDL
séo considerados unidades permanentemente instaladas.
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12.2 Etiqueta de identificacao (identificacao do DWDL e DCDL)

A etiqueta de identificagdo apresentada é apenas um exemplo. Os da-
dos reais sdo os dados indicados na etiqueta de identificagdo do DWDL

e DCDL.
14
Fresenius Medical Care 3 13
1 Type: Dialysis Water Distribution Loop §
0123 ¥
2 SN XTBVXXXK* XXOOKXKXX c € g 12
3 { A
4 Max. inlet pressure: 6 bar
1
YYYY-MM-DD @\\\ 10
Fresgnius Medical Care AG & Co. KGaA
5 ‘ ascfsg ré::g rr:ii:"r;gurg, Germany g:; ;éxiiérxxxxxxi: \\ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) WerDD
|
I
6 7 8
14
Fresenius Medical Care 1 13
1 Type: Dialysis Concentrate Distribution Loop §
0123 ¥
2 [sN] “XTBVXXXX* XXXXXXXXX c ej__ 12
3 {00 A [MD] g
4 —— Max. inlet pressure: 6 bar
[uDi| ; 11
YYYY-MM-DD s ™ 10
Frese_nius Medical Care AG & Co. KGaA 3
5 ﬂ g%%?;?:s;i‘rrn‘;urg. Germany Eg:; xﬁ;ﬁxxxw ™~~~ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) YYpvoD
|
I
6 7 8
1  Tipo de identificacdo
2 Nuamero de série
3  Cadigo de barras, Cédigo 39
4 Pressdo max. de entrada
5 Fabricante: ano de fabrico e enderego do fabricante
6 (11) Data de fabrico AAMMDD, 6 digitos
7  (21) Numero de série, 8 digitos
8  (01) *GTIN (**SAP: codigo EAN/UPC), 13 digitos mais digito 0
9  **Cdbdigo de leitura UDI
10 Identificagdo UDI
11 Identificagdo de dispositivo médico
12 Marcagédo CE
13 Numero da peca e edigdo da etiqueta de identificacao
14 REF = ndmero de material SAP

*GTIN = Global Trade Item Number (Numero Global de Artigo Comer-

cial)

**SAP: codigo EAN/UPC = cédigo de produto SAP: European Article

Number/Universal Product Code (Numero de Artigo Europeu/Cé-
digo Universal do Produto)
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***JDI = Unique Device Identification (Identificagdo Unica do Dispositi-
VO)

12.3 Transporte/armazenamento

Para mais informagoes, (ver capitulo 10 na pagina 65).

12.4 Materiais utilizados

Para mais informagoes, (ver capitulo 12.1 na pagina 69).
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13

13.1

Definicoes

Definigcoes e termos

Agua de dialise

Concentrado de dialise

Dialisante, fluido de dialise

Permeado

Qualificagao operacional

Qualificagao operacional
inicial

Requalificagdo opera-
cional

Sistema de acoplamento

Sistema de alimentagao

Sistema de distribuicdo da
agua de dialise

Sistema de distribuicao do
concentrado de dialise

Agua adequada para tratamentos de dialise (4gua processada através
de sistemas de osmose inversa, que cumpre 0s requisitos da norma
ISO 23500-3). Sao utilizados uma bomba de alta pressdo, um médulo
de membrana e um equipamento de monitorizagdo adequado para pro-
duzir agua de didlise a partir de agua potavel.

O concentrado de dialise € uma solugao altamente concentrada com-

posta por componentes liquidos e/ou sélidos e agua de dialise. O con-
centrado de dialise é utilizado no dispositivo de hemodialise juntamente
com outros componentes para produzir fluido de dialise.

Liquido de substituigao utilizado na hemodialise.

Este termo é utilizado como sinénimo de "agua de didlise". Este termo
apenas pode ser utilizado num contexto técnico.

Colocagao em funcionamento

Arranque inicial

Nova colocagédo em funcionamento

As conexdes mecéanicas e hidraulicas estabelecem a ligacéo entre o
sistema de hemodialise e o sistema de alimentagao do meio de dialise.

Interface principal e unidade de ligagao entre as linhas hidraulicas, tais
como a linha de fornecimento de agua de didlise, a linha de fornecimen-
to de concentrado de dialise, a linha de drenagem e o sistema de he-
modialise.

Linha de transporte que fornece agua de dialise para utilizagao em uni-
dades de dialise.

Linha de transporte que fornece concentrado de dialise para utilizagao
em unidades de dialise.
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13.2 Abreviaturas

Cc1 Concentrado de dialise 1

C2 Concentrado de dialise 2

C3 Concentrado de dialise 3

DCDL Dialysis Concentrate Distribution Loop

DWDL Dialysis Water Distribution Loop

Fig. Figura (diagrama)

MP Manutencéao

Ol Sistema de osmose inversa

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

(registo, avaliagao, autorizagao e restricdo de quimicos)
SVHC Substance of Very High Concern (substancia de elevada preocupagéo)

VTS Verificagbes Técnicas de Seguranga
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13.3 Simbolo

Simbolos

Descrigao

c € 0123

A marcagao CE documenta o cumprimento da norma MDR; organis-
mo notificado: TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Ano/més/dia do fabrico

SN

Serial Number (Numero de série)

MD

Medical Device (Dispositivo médico)

Numero de material

Unique Device Identification (Identificagdo Unica do Dispositivo)

Cumprir o Manual de Operagoes!

elFU, www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information-fme

Atencao! Nao empilhar!

IRl

N&o utilizar ganchos!

—
—

Armazenar na posig¢ao vertical! Nao inclinar!

Atencao: fragil

Manter em local seco!

Sl il

Aviso: superficie quente

Intervalo de temperatura admissivel

rica

Intervalo das condigbes de operagao referentes a pressao atmosfé-

do ar

Intervalo das condigbes de operagao referentes a humidade relativa

Proteger contra a luz solar (luz UV)!
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13.4 Certificados

Mediante pedido, a assisténcia técnica local disponibilizara a atual ver-
séo valida dos certificados.
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14 Opcoes

Este capitulo nao inclui quaisquer conteudos aplicaveis a este produto.
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15 Apéndice

15.1 Registo do Dispositivo Médico para DWDL e DCDL

15.1.1 Organizagao responsavel e ldentificagao

A pagina seguinte apresenta as principais informagdes de contacto da
organizagao responsavel e a identificagdo do produto.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate age ~
tificacao
Distribution Loop

A _4
v

Contactos da organizagao responsavel & iden- e FRESENIUS

MEDICAL CARE

Contactos da organizagao responsavel

Nome:

Rua:

Localidade:

Telefone:

Local de instalagéo:

Consultor médico interno

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Identificagao

DWDL, DCDL

Tipo: agua de didlise e concentrado de dialise

Classificagao: lla

N.° de registo:

Numero de identificagdo do Organismo Notificado: 0123

Numero de série:

Isolamento flexivel disponivel; sim 1 , ndo 3

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 Seguranca:
Nome da empresa:

Morada:

Telefone:
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15.1.2 Conteudo do Registo do Dispositivo Médico para o DWDL e DCDL

A pagina seguinte mostra o contetdo do Registo do Dispositivo Médico
dos sistemas de distribuicdo DWDL e DCDL.
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Dialysis Water Distribution
Loop, Dialysis Concentrate Conteudo do Registo do DiSpOSitiVO Médico

Distribution Loop

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

Manual de Operagoes

Monitorizagao

Monitorizagao quimica e microbiolégica do DWDL

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

Relatérios de ajuste

Relatérios técnicos, formagao, avarias
Registo de Formagéo da unidade
— Relatérios técnicos e documentagao sobre alteragbes ao equipamento

— Mensagens de avarias
— Documentagao sobre falhas de funcionamento e erros de operagéo reincidentes, similares

Verificag6es Técnicas de Segurancga (VTS) e revalidagao

Fase de validagao

Qualificagao da instalagao (Ql)
— Relatério de qualificagédo da instalagédo
— Plano de validagéo

Qualificagao operacional (QO)

— Registo de formagao OQ

— Plano de recolha de amostras OQ

— Plano de desinfecdo OQ

Relatério de colocagdo em funcionamento QO

Qualificagdao de desempenho (QD)

— Resultados da analise microbioldgica PQ
— Resultados da analise quimica PQ
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15.2 Registo de Formacgao

Ambito de aplicagao,
finalidade

Significado dos avisos

Generalidades

S/N/NA

A organizagéao responsavel tem de assumir a responsabilidade pela
instrugao correta do utilizador. A formagao do operador baseia-se no
Manual de Operacgdes e nas Fichas Adicionais, se existentes. Para do-
cumentar a formacgao efetuada o fabricante recomenda a utilizagéao
deste Registo de Formagao.

E essencial cumprir todos os avisos do Manual de Operacdes para uti-
lizar o dispositivo de forma segura. Deve ser dada formacéo relativa a
todos os avisos do Manual de Operagdes.

>

>

>

Explicag¢oes referentes ao relatério Registo de Formagao

O cabegalho do relatério regista as circunstancias da formagéo do
operador.

O rodapé do relatdrio regista o formador e os participantes.

Os capitulos do Manual de Operagbes sao enumerados em linhas
separadas até ao segundo nivel.

(J/—/— Capitulo necessario para a correta formagéo do operador.
(J/)/~ Capitulo necessario para a correta formagao do operador.
U/~ Se a opgao estiver disponivel: capitulo necessario para a
correta formacgao do operador.

(//Q Se a opgao estiver disponivel: capitulo recomendado para
a correta formagao do operador.

Registe a formagao realizada sobre os conteudos e avisos relevan-
tes marcando ¢/ no campo Y.

Registe os capitulos ou opgdes que nao foram objeto de formagéo
com ¢ no campo N.

Registe as op¢des indisponiveis com ¢ no campo NA.

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Registo de Formacgao DWDL e DCDL

Nome do cliente:

Data de inicio:

Endereco:

Data de fim:

Nome do cliente:

Versao de software: n/a

Numero de série DWDL 1:

Numero de série DWDL 2:

Numero de série DWDL 3:

Numero de série DCDL 1:

Numero de série DCDL 2:

Numero de série DCDL 3:

Descrigio | SIN/NA

1 Indice Remissivo

2 Informagoes importantes

2.1 Utilizagdo do Manual de Operagdes /-
2.2 Avisos, significado Q/~-
2.3 Notas, significado Q-
2.4 Sugestoes, significado /i~
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Descrigao S/N/NA
2.5 Breve descrigdo /4~
2.6 Finalidade prevista e definicdes associadas /a~
2.7  Efeitos secundarios Q/a~-
2.8  Contraindicagoes /4~
2.9  Outros riscos /a~
2.10 Interagdo com outros sistemas /-
2.11 Restrigbes terapéuticas /4~
2.12 Consideragdes relativas ao manuseamento dos sistemas DWDL e DCDL /-~
2.13 Vida util prevista /4~
2.14 Tarefas da organizagdo responsavel /4~
2.15 Responsabilidade do operador /-~
2.16 Exclusdo de responsabilidade /-
2.17 Documentagao técnica /4~
2.18 Avisos /-~
2.19 SVHC (REACH) /-~
2.20 Contactos /4a~-
3 Estrutura e visao geral
3.1 Visdo geral dos sistemas de distribuicdo /4~
3.2  Visdo geral do DWDL /-~
3.3 Visao geral do DCDL /A~
4 Operagao
4.1 Viséo geral dos sistemas de acoplamento nos sistemas de alimentacéo /-~
4.2 A cumprir durante a operagéo /4~
4.3  Operagéo dos sistemas de acoplamento /-~
4.4 Analise microbiolégica no ponto de recolha de amostras /-
4.5 Analise microbioldgica no conector de agua de didlise /4~
4.6 Recolha de amostras para andlises quimicas /-~
5 Alarmes
(] Limpeza, desinfecao
6.1 Regulamentos geralmente aplicaveis a limpeza e desinfegéo /-~
6.2 Precaugdes (==
6.3  Limpeza de superficies e desinfegao de superficies /4~
6.4  Desinfegdo do DWDL --
6.5 Limpeza dos conectores e das portas de conexao /-
6.6 Desinfe¢do dos conectores e das portas de conexao /4~
Descrigao funcional
71 Descrigao dos procedimentos /-
8 Consumiveis, acessorios e equipamento adicional
8.1 Consumiveis /4~
8.2  Acessorios /4~
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Descrigao S/N/NA
8.3  Equipamento adicional o/~
9 Instalacao

9.1 Requisitos de instalagao o/~
9.2  Qualificagdo operacional J/~-
9.3  Retirada de operagao, desativagao /i~

10 Transporte e armazenamento

10.1 Transporte e condigbes de armazenamento /A~
10.2 Compatibilidade ambiental/eliminagédo o/~

11 Verificagoes técnicas de seguranca e manutengao

11.1  Informagdes importantes para a realizagédo das VTS/MP /a~

11.2 Procedimentos de manutengéo /-~

12 Dados técnicos

12.1 Dados dos produtos DWDL e DCDL /-~
12.2 Etiqueta de identificagao (identificagdo do DWDL e DCDL) /-~
12.3 Transporte/armazenamento o/~
12.4 Materiais utilizados /-~

13 Definigoes

13.1 Definigdes e termos /-~
13.2 Abreviaturas /-~
13.3 Simbolo o/~
13.4 Certificados /-~
14 Opcgoes

15 Apéndice

15.1 Registo do Dispositivo Médico para DWDL e DCDL o/~
15.2 Registo de Formagao /-~
15.3 Qualidade da agua de didlise /-~
Observagoes:

@ Nota
> Indice remissivo, informagées importantes e todos os avisos no Ma-
nual de Operagdes devem ser respeitados!
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Formador
Data Nome Assinatura
Formando
Data Fungao Nome Assinatura
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Formador

Data

Nome

Assinatura
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15.3 Qualidade da agua de dialise

A pureza microbiolégica do fluido de dialise produzido na clinica de dialise € de extrema importancia. A qualidade
da agua de dialise deve obedecer as normas locais. Se nao for aplicavel qualquer regulamentagao local, é neces-
sario cumprir os requisitos aplicaveis da norma ISO 23500-3 "Water for haemodialysis and related therapies" (Agua
para hemodialise e terapias conexas).

A qualidade da agua de didlise deve ser monitorizada regularmente quanto a contaminantes quimicos e microbio-
I6gicos listados. O plano de monitorizagdo deve ser baseado nos resultados da validagao do sistema. Num sistema
de tratamento de agua existente operado sob condi¢des estaveis, os contaminantes quimicos na agua de dialise
devem ser monitorizados pelo menos uma vez por ano. Isso exclui o cloro total que, se presente na agua de ali-
mentagao, deve ser monitorizado no inicio de cada dia de tratamento.

A conformidade com os requisitos para os pardmetros quimicos de acordo com a norma ISO 23500-3 pode exigir
etapas adicionais de pré-tratamento da agua ou uma alteragédo na taxa de recuperagao do dispositivo. A composi-
¢ao da agua de dialise deve ser verificada como parte da qualificagdo de desempenho (QD) e o pré-tratamento da
agua deve ser ajustado conforme necessario.

) Qualidade microbiolégica dos fluidos para hemodialise
Referéncia Agente Valores maximos admissiveis
Contagem microbiana to- | Concentragao de endoto-
tal viavel [UFC/ml] xinas [EU/mlI]
ISO 23500-3 Agua de dialise < 100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0,125)
Water for haemodialysis
apd related therapies
(Agua para hemodialise e
terapias relacionadas)
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

(Qualidade do fluido de
dialise para hemodialise e
terapias relacionadas)

*AL = Action Level. A partir desta concentracao, é necessario tomar medidas para interromper a tendéncia de
atingir valores mais altos e inaceitaveis. Este valor é tipicamente 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 retencao de bactérias e de endotoxinas com capacidade adequada,
tiver sido validado pelo fabricante e for operado e monitorizado de acordo com as instrugoes do fabricante

(por exemplo, DIASAFE plus).
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o Qualidade quimica da agua de dialise
1ISO 23500-3
Contaminantes |Nivel maximo Electrélitos Nivel maximo Outros parame- |Nivel maximo
com toxicidade |admissivel admissivel tros quimicos admissivel
comprovadaem |[mg/l] [mg/1] relevantes e in- |[mg/l]
dialise dicadores 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) Bario 0,1
Cloro total 0,1 Sadio 70 (*50) Berilio 0,0004
Cobre 0,1 Céadmio 0,001
Nitrato (expresso |2 Crémio 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 regulamentagéo aplicavel deve ser respeitada.
QOutros desvios da Ph.Eur. s&o: nitrato: limite de alarme = 2 mg/l nitrato em proporcao ao total da molécula de
nitrato NO3. Outras substancias prejudiciais enumeradas apenas na Ph.Eur. sdo: aménio (NH,): 0,2 mg/l; metais
pesados (como Pb): 0,1 mg/l; cloreto: 50 mg/I.

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

Inspecgao anual

A agua de dialise deve ser verificada, pelo menos uma vez por ano,

Testes offline

Testes online

quanto a contaminagao quimica.

Se a agua de alimentagdo ou a agua pré-tratada for clorada e forem uti-
lizados ensaios offline, o ensaio do cloro total deve ser realizado a ju-
sante do filtro de carvao ativado no inicio de cada dia de tratamento, an-
tes do primeiro tratamento do paciente. Se for utilizada cloramina a uma
concentragao igual ou superior a 1 mg/l para desinfetar o abastecimen-
to de agua potavel, o teste deve ser repetido antes do inicio de cada
sessado do paciente. Se ndo estiverem programadas sessdes de pa-
cientes, o teste deve ser realizado aproximadamente de 4 em 4 horas
durante a operagao.

Para testes online no sistema de pré-tratamento da dgua, os parame-
tros de cloro e de dureza total, por exemplo, podem ser monitorizados
utilizando o AquaSENS.
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