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Stare de operare DEZINFECTIE
60

Stare de operare LIVRARE
PERMEAT 49

Stare de operare OPER. DE
URGENTA 61

Stare de operare SPALARE 55
Stare dispozitiv ASTEPTARE 45
SVHC (REACH) 30

T
Transport/depozitare 159

U
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\")
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34

Vedere laterala 35

Verificari tehnice de siguranta si
intretinere 161
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2 Informatii importante

@

Denumiri pentru dispozitivul principal si optiunile AquaA:

Observatie
Denumiri pentru dispozitivul principal si optiunile AquaA:

Urmatorul document descrie sistemul cu osmoza inversa AquaA,
precum si optiunile disponibile pentru dispozitivul principal al AquaA.

Denumirea dispozitivului principal:
— Sistemul principal cu osmoza inversa AquaA este denumit AquaA.

Urmatoarele optiuni sunt dispozitive separate si sunt denumite astfel:
— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Exemple de combinatii ale sistemului care cuprind dispozitivul principal
si optiunile sunt urmatoarele:

— AquaA (Dispozitiv principal) + AquaA2 (optiune, stadiul doi):

— AquaA-A2 (dispozitiv principal cu stadiul doi)

Mai multe exemple de combinatii:

— AquaA-A2-HT (sistem cu osmoza inversa cu doua faze cu optiunea
tanc de dezinfectare termica)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (sistem cu osmoza inversa cu doua faze
cu optiunile tanc de dezinfectare termica si deionizator )
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2.1 Cum sa utilizati Instructiunile de Utilizare

Tip dispozitiv n acest document, tipul de dispozitiv AquaA este denumit ,dispozitiv”.

Identificare Documentul poate fi identificat prin urmatoarele informatii aflate pe
pagina de titlu si pe etichete, daca exista:

Versiunea software a echipamentului

Editia documentului

Data publicarii documentului

Numarul documentului

Subsol Subsolul contine urmatoarele informatii:

— Firma (nume)

— Tip dispozitiv

— Abrevierea tipului de document si abrevierea internationala a limbii
documentului, de exemplu IFU-RO inseamna Instructiuni de
Utilizare in Romana.

— Informatii despre editie, de exemplu 4A-2013 inseamna editia 4A din
2013

— Identificarea paginilor, de exemplu 1-3 se refera la capitolul 1,
pagina 3.

Organizarea capitolelor Pentru a facilita utilizarea documentelor provenite de la Fresenius
Medical Care, a fost standardizata organizarea capitolelor in toate
manualele. De aceea, este posibil sa existe capitole fara continut in
acest document. Capitolele fara continut sunt identificate.

Forme de denumiri gasite Urmatoarele forme de denumiri pot fi utilizate in document:
in document

Forma de denumire | Descriere

Nume tasta Tastele dispozitivului sunt scrise cu bold.

Exemplu: tasta Exemplu.

Text mesa;j Mesaijele sistemului sunt scrise cu caractere
aldine.

Mesaj exemplu: Mesaj exemplu

> Instructiuni Instructiunile sunt indicate de o sageata >.
Toate instructiunile trebuie respectate.

Exemplu: > Respectati instructiunea.

1. Instructiune Pasajele lungi care contin instructiuni pot fi
numerotata reprezentate de numere. Actiunile
> specificate de instructiuni trebuie efectuate.

Exemplu: 1. Respectati instructiunea.

llustratii llustratiile utilizate in documentatie pot diferi fata de original daca acest
lucru nu are o influenta asupra functiei.

Importanta instructiunilor Instructiunile de Utilizare reprezintd o parte a documentatiei sistemului
si este o parte esentiala a dispozitivului. Acestea contin informatii
necesare pentru utilizarea dispozitivului.

14 Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021



Capitolul 2: Informatii importante

Instructiunile de utilizare trebuie studiate cu atentie Tnainte de a se trece
la calificarea operationala a sistemului.

Modificari Modificarile gocumentului vor fi publicate sub forma unor noi editji sau
suplimente. In general, aceste instructiuni pot fi modificate fara
notificare prealabila.

Reproducerea Reproducerea, chiar si partiala, poate fi efectuata numai cu aprobare
scrisa.
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2.2 Semnificatia avertizarilor

Atentioneaza operatorul ca nerespectarea masurilor de prevenire a
riscurilor poate avea ca rezultat vatamari personale serioase sau fatale.

Avertisment
Tipul si cauza riscului

Apare o posibila consecinta a riscului.

> Masuri de prevenire a riscului.

Avertismentele pot diferi de mostra de mai sus in urmatoarele cazuri:
— Daca un avertisment se refera la mai multe riscuri.

— Daca un avertisment nu poate fi atribuitd unui anumit risc.

2.3 Semnificatia notificarilor

@, Observatie
Avertizeaza operatorul ca nerespectarea acestor informatii poate:
— Cauza daune dispozitivului;
— Avea carezultat lipsa de executare sau executarea incorecta a unei
anumite functii.

2.4 Semnificatia indicatiei

iy Indicatie

AY 4
\@‘ Informatii ce contin indicatji utile pentru o manipulare usoara.
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2.5 Descriere pe scurt

Sistemul reflecta tehnologia de ultima ora. Acesta este echipat cu toate
sistemele de siguranta necesare pentru functionarea sa si pentru
siguranta pacientului. Este in conformitate cu cerintele EN 60601-1
(IEC 60601-1).

Dispozitivul este clasificat drept echipament de clasa llb (MDR).

Sistemul AquaA este un sistem cu osmoza inversa care poate fi extins
de catre organizatia responsabila cu componente suplimentare la un
sistem complet, cu dubla trecere, pentru producerea si furnizarea apei
de dializa.

Sistemul cu osmoza inversa produce apa puternic deionizata, numita si
apa pentru dializa.

Daca este necesar, pot fi conectate module suplimentare in aval, pentru
cresterea calitatii permeatului. Apa pentru dializa poate fi utilizata
pentru tratamente de dializa sau pentru producerea de solutii
concentrate.
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2.6 Scopul vizat si definitiile aferente

26.1 Scop

2.6.2 Indicatii medicale

Producerea de apa de dializa pentru tratamente de dializa.

Insuficienta renala necesita terapie de substitutie renala, sustinuta de
un sistem cu osmoza inversa pentru tratarea apei.

2.6.3 Populatia de pacienti vizata

AquaA nu are efecte clinice in sine. Sistemul furnizeaza numai apa
purificata produsa ca apa de dializa, care este necesara pentru
producerea de dializate standard. Prin urmare, nu exista restrictii cu
privire la populatia de pacienti vizata. Populatia de pacienti vizata
trebuie sa fie definita de sistemul de hemodializa.

2.6.4 Grupul de utilizatori vizati si mediul vizat

2.7 Reactii adverse

Sistemul trebuie instalat, operat si utilizat numai de catre persoane care
au fost instruite in acest sens, au cunostintele si experienta necesare si
detin un certificat de instruire.

Sistemul trebuie utilizat in Tncaperi adecvate pentru operarea
sistemelor cu osmoza inversa si care sunt amplasate in institutji
medicale profesionale.

Intrucat apa de dializa nu are efecte clinice direct, nu exista efecte
secundare care sa poata fi atribuite exclusiv utilizarii apei de dializa.
Apa de dializa este intotdeauna utilizata in combinatie cu un tratament
de hemodializa. Continutul ridicat de calciu, magneziu si fier in apa de
dializé poate provoca sindromul apei dure, care duce la greata,
varsaturi, slabiciune si/sau hipertensiune arteriala.

Urmatoarea lista contine efecte secundare cunoscute legate de
tratamentul cu hemodializa conform literaturii de specialitate:

18
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2.8 Contraindicatii

— Urticarie acuta

— Anxietate

— Calitate redusa a vietii
— Formarea cheagurilor de sénge
— Hemoragii

— Simptome de depresie
— Sindromul de dezechilibru de dializa
— Sete

— Varsaturi

— Febra

— Hemoliza

— Hipotensiune

— Mancarime

— Aritmie cardiaca

— Dureri de cap

— Convulsii

— Crampe

— Microembolii gazoase
— Tamponada cardiaca
— Reacitii la dializator
— Tulburari ale somnului
— Dureri (piept si spate)
— Frisoane

— Caderi

— Greata

— Neliniste

Nu exista contraindicatii cunoscute. Apa pentru dializa nu este utilizata
direct la pacienti. Pot exista anumite contraindicatji in contextul
tratamentului cu hemodializa:

— Hiperkaliemie (numai cu concentrate de hemodializa care contin
potasiu)

— Hiperkaliemie (numai cu concentrate de hemodializa care nu contin
potasiu)

— Tulburari incontrolabile de coagulare a sangelui

Contraindicatji relative (predictori pentru rezultatul slab al
tratamentului/decizia de tratament individual):

Insuficienta cardiaca hipotensiva

tumoare maligna cu pronostic nefavorabil

Boala arteriala periferica severa (nu este posibil accesul)

Boala mintala severa in masura in care pacientul nu este constient
de tratament si nu poate respecta indicatiile.

O metoda diferita de tratament extracorporal poate fi indicata pentru
pacientii care nu sunt stabili hemodinamic.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-RO 07A-2021 19



Capitolul 2: Informatii importante

2.9

Riscuri reziduale

Operarea sistemului

Utilizarea de dezinfectant
nespecificat

Contaminarea microbiana
a apei de alimentare

Verificarea calitatii apei de
intrare

Teste pentru detectarea
dezinfectantului ramas (in
urma unei dezinfectari)

Monitorizarea
microbiologica

Contraindicatii

Toate instructiunile si pasii de operare din aceste instructiuni de utilizare
trebuie efectuate complet si cu simt de raspundere. Sistemul poate fi
operat numai de catre persoane care au primit instruirea necesara.

Utilizati doar agenti descrisi in acest document drept dezinfectanti.

— Puristeril plus

— alternativ: Puristeril 340 si Minncare®

Daca se utilizeaza alti dezinfectanti, efectul dezinfectant si siguranta
corespunzatoare nu mai sunt asigurate.

Apa de alimentare trebuie sa aiba calitatea apei potabile (in acord cu
cerintele locale). Decretul Apei Potabile stipuleaza ca apa trebuie sa fie
lipsita de patogeni. in unele tari este foarte dificil de obtinut aceasta
calitate. Asadar recomandam ca apa ca fie verificata continuu.

Proiectarea sistemului de tratare a apei trebuie sa asigure indeplinirea
parametrilor necesari. Recomandam efectuarea verificarii calitatii apei
de intrare la intervale regulate.

Testele pentru detectarea dezinfectantului ramas in urma unei
dezinfectari trebuie efectuate cu rigurozitate. Orice eroare prezinta un
pericol grav pentru pacient.

Recomandam ca intreaga instalatie a dispozitivului (mai ales apa
pentru dializa si inelul principal de distributie a acesteia) sa fie
monitorizata la intervale regulate cu ajutorul testarii microbiologice, si
ca procedurile corespunzatoare de curatare si dezinfectare sa fie
efectuate.

Nu exista contraindicatii cunoscute. Contraindicatiile pot fi induse de
forma tratamentului in aval (hemodializa).

20
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2.10 Interactiunea cu alte sisteme

2.10.1 Domeniul de utilizare a combinatiei

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

2.11 Restriciii

Dispozitivul AquaA poate fi combinat cu urmatoarele optiuni:

Prin conectarea unui echipament AquaAz2, sistemul este extins intr-un
sistem cu osmoza inversa cu dubla trecere. Apa dedurizata trece prin
ambele dispozitive si se obtine o forma si mai pura de apa pentru
dializa. Cu aceasta optiune, este posibila de asemenea operarea Tn
regim de urgenta a sistemului in eventualitatea ca unul dintre cele doua
dispozitive este defect.

AquaHT este un modul conceput pentru dezinfectarea termica a
inelului principal, care permite dezinfectarea atat a inelului principal
conectat, cat si a oricaror aparate de dializa conectate la inelul principal.

Ultrafiltrul este un filtru suplimentar care este utilizat pentru a retine
germenii si endotoxinele. Acesta este instalat la iesirea din AquaA sau
AquaAz2 si asigura o calitate si mai ridicata a apei pentru dializa.

Indiferent de optiunile care sunt conectate , sistemul este operat prin
intermediul AquaA.

Instrument de diagnostic: TSDiag+ poate fi utilizat pentru operarea la
distanta a afisajului AquaA la un client (Windows notebook sau PC cu
conexiune la retea). AquaA nu poate fi operat in cadrul retelei clinice
locale prin intermediul acestui client.

nimic

2.12 Consideratii cu privire la lucrul cu dispozitivul

A

Avertisment

Risc de ranire a pacientului si a operatorului din cauza lucrarilor
de service necorespunzatoare efectuate la dispozitiv

Sistemul nu mai functioneaza corect dupa lucrarile de service. Sistemul
contine, printre altele, componente aflate sub tensiune.

Calificare de operare, extinderea, reglajele, calibrarea, proceduri de
intretinere, reparatii sau modificari pot fi efectuate numai de catre
producator sau de catre persoane autorizate de catre producator.

Pentru a efectua Verificarile tehnice de siguranta si procedurile de
intretinere, contactati departamentul de service local.
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Folositi numai piese de schimb originale. Pentru identificarea si
comandarea pieselor de schimb, echipamentelor si instrumentelor de
testare, utilizati intotdeauna catalogul electronic de piese de schimb.

Transport si depozitare (a se vedea capitolul 10, la pagina 159)

2.13 Durata de viata estimata

Durata asteptata de functionare a aparatului este de 10 ani.

2.14 indatoririle organizatiei responsabile

Organizatia responsabila trebuie

sa respecte regulamentele nationale sau locale privitoare la
instalare, operare, utilizare si intretinere a dispozitivului.

sa respecte regulamentele de prevenire a accidentelor.

sa mentina aparatul in stare buna si in siguranta.

Instructiunile de Utilizare sa fie disponibile tot timpul.
reglementarile locale si nationale privind protectia datelor trebuie
respectate.

2.14.1 Alte aspecte referitoare la organizatia responsabila

Sistemul este un sistem de producere a apei de dializa pentru
tratamente de dializa care poate fi extins de catre organizatia
responsabila cu componente suplimentare pentru a forma un sistem
complet de tratare a apei. Sistemul trebuie instalat intr-o incapere
uscata gi care nu este folosita pentru proceduri medicale. Functia de
apelare a personalului ar trebui, de asemenea, activata.

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca specificatiile
tehnice ale sistemului corespund cerintelor celorlalte componente
utilizate pentru formarea intregului sistem.

Sistemul cu osmoza inversa trebuie sa fie usor accesibil din toate
directiile. Organizatia responsabila trebuie sa pregateasca un plan
pentru functionarea de urgenta pentru a alimenta aparatele de
dializa cu apa de dializa, pe baza componentelor disponibile ale
sistemului si trebuie sa puna acest plan la dispozitia utilizatorilor
sistemului.

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca operatorii sai au
fost instruiti. Operatorii sistemului cu osmoza inversa si ai aparatelor
de dializa trebuie sa fi primit instructiuni cu privire la modul de
operare a sistemului.

22
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Organizatia responsabila trebuie sa informeze furnizorul local de
apa cu privire la efectuarea tratamentelor de dializa si sa insiste
referitor la furnizarea din timp a datelor cu privire la compozitia,
disponibilitatea apei etc. Aceastda masura nu exonereaza organizatia
responsabila de obligatia sa de a verifica In mod regulat compozitia
apei de intrare.

Dezvoltarea bacteriilor in sistemul cu osmoza inversa depinde de
componentele individuale, tipul si timpul de utilizare. Dezvoltarea
bacteriilor in sistem trebuie prevenita prin functionarea continua a
sistemului cu timpi minimi de nefunctionare si prin masuri
preventive, precum dezinfectarea chimica sau termica.

Prin urmare, probele pentru testarea microbiana trebuie colectate
din sistem si din componentele individuale ale sistemului Tn
conformitate cu reglementérile aplicabile. Intrucat sistemul complet
consta dintr-un numar de sisteme mai mici, organizatia responsabila
este responsabila pentru intregul sistem.

Cheia necesara pentru a deschide usa dulapului de comanda nu
trebuie sa ramana pe sistem, iar accesul la cheie trebuie sa fie limitat
la ofiterul desemnat pentru dispozitive medicale.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Responsabilitatile utilizatorului

Avertisment
A Risc de vatamare prin defectiunea dispozitivului

Daca dispozitivul are urmatoarele defectiuni, masurile indicate trebuie
efectuate:

Defectiuni dispozitiv:

Dauné& mecanica

Cablu de alimentare defect

Alte defectiuni

Dispozitivul nu raspunde corespunzator

Deteriorarea performantei

Masuri:

Dispozitivul trebuie scos din functiune.

Organizatia responsabila sau service-ul local trebuie notificate.

2.15.1 Raportarea incidentelor

in statele membre ale UE, utilizatorul trebuie s& raporteze
producatorului orice incident grav asociat cu produsul, in conformitate
cu identificarea, precum si cu autoritatea responsabila a statului
membru in care se afla utilizatorul.

2.15.2 Laintroducerea parametrilor, trebuie sa aveti grija la urmatoarele

Parametrii introdusi trebuie verificati de catre utilizator, adica
utilizatorul trebuie sa verifice daca valorile introduse sunt corecte.

n cazul in care aceastd verificare releva o neconcordanta intre
parametrii necesari si parametrii afisati, setarile trebuie corectate
inainte de activarea functjei.

Valorile reale afisate trebuie comparate cu valorile predefinite
preconizate!

Sistemul trebuie utilizat numai in conditjile de functionare specificate
de producator (a se vedea capitolul 12.7, la pagina 173).

24
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2.16 Limite de responsabilitate

Avertisment
A Riscuri care afecteaza buna functionare a sistemului

Sistemul a fost aprobat pentru utilizare impreuna cu anumite
consumabile si accesorii. In cazul in care organizatia responsabil&
doreste sa utilizeze alte consumabile si accesorii decat cele enumerate
in acest capitol, adecvabilitatea trebuie verificata in prealabil prin
colectarea informatiilor corespunzatoare ale producatorului.

Este necesara respectarea reglementarilor legale aplicabile.

Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate sau raspundere pentru
vatamari corporale sau alte daune, iar utilizarea de consumabile sau
accesorii neaprobate sau neadecvate care duc la deteriorarea
sistemului va anula garantia.

Vy Indicatie

AN 4
\@/, Pentru mai multe informatii cu privire la consumabile, accesorii,
echipamente suplimentare (a se vedea capitolul 8, la pagina 149).

2.17 Documentatie tehnica

La cerere, producatorul poate pune la dispozitie diagramele circuitelor,
descrierile si alte documente tehnice. Acestea au rolul de a sprijini
personalul instruit corespunzator al organizatiei responsabile in
intretinerea si repararea sistemului.

2.18 Avertizari

Lista de avertismente si observatji care urmeaza este doar un extras.
Utilizarea Tn siguranta a dispozitivului necesita cunoasterea tuturor
avertismentelor cuprinse Tn aceste Instructiuni de Utilizare.
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2.18.1 Avertizari de baza

@

> b

Observatie

AquaA poate fi utilizat numai n conditiile specificate de functionare:

Este necesar un pretratament al apei corespunzator conditiilor de
intrare specificate.

Unitatea de control trebuie sa fie protejata impotriva umiditafji (stropi
de apa, condens etc.) si a umezelii.

n cazul unei defectiuni a unitétii de control, inainte de demontarea
sistemului, se impune inregistrarea tipului de problema aparut
(efectul generat de defectiune). Un sistem care a fost demontat
poate fi reparat numai in conditiile in care este disponibila o
descriere detaliata a problemei aparute.

Nu este permisa depasirea capacitatii maxime totale (capacitate
nominalad) a sistemului de osmoza inversa.

Se vor asigura fitinguri corespunzatoare pentru conducte pentru a se
proteja partea de alimentare cu apa dedurizata impotriva presiunii
de intrare a apei care depaseste 6 bari.

Se pot folosi exclusiv membranele instalate de producator. Este
interzisa inlocuirea unitatilor membranelor cu unitati neaprobate
explicit pentru utilizare de catre producator.

Avertisment

Instructiuni pentru operator

Accesul la sistemul cu osmoza inversa AquaA trebuie limitat la
personalul autorizat.

Avertisment

Prevenirea deteriorarilor cauzate de scurgeri

Urmatoarele masuri trebuie implementate pentru a evita deteriorarea
grava a cladirilor:

> Camera in care functioneaza sistemul cu osmoza inversa trebuie sa

fie dotata cu scurgere in pardoseala si sa aiba o podea rezistenta la
apa, precum si la agentji de curatare si dezinfectanti folositi.

Pentru a preveni deteriorarea cladirilor in afara orelor de dializa
(perioada fara supraveghere, cand personalul nu este prezent)
cauzate de scurgerile de apa, n fiecare camera cu puncte de
utilizare ar trebui instalat un sistem de monitorizare a scurgerilor cu
functie de oprire, cum ar fi AquaDETECTOR cu senzori de
scurgere.

Daca nu este instalat un sistem de monitorizare a scurgerilor, se
recomanda ca toate tuburile de alimentare sa fie deconectate de la
inelul principal in afara orelor de dializa (perioada fara
supraveghere, cand personalul nu este prezent).
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C

>

G

Observatie
Organizatia responsabila

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca verificarile tehnice de
siguranta (VTS) sunt efectuate.

Avertisment
Procedura VTS

Verificarile tehnice de siguranta/procedurile de intretinere
(departamentul de service local) pentru acest dispozitiv trebuie
efectuate cel putin o data la 24 de luni.

Masuratorile pot fi efectuate numai de catre tehnicieni de service
autorizati cu cunostinte Tn domeniul electric, legate de sistem si de
tehnica medicala.

Observatie

Alegerea unui sistem de tratare a apei pentru dializa este
responsabilitatea operatorului. Apa produsa trebuie testata in mod
regulat.

Avertisment
Verificari regulate
Daune/raniri cauzate de scurgeri de fluide

> Sunt necesare inspectii vizuale regulate si verificari ale scurgerilor
tuturor tuburilor, conectorilor si conductelor AquaA care contin fluid.

> Tubulatura trebuie protejata impotriva unor eventuale deteriorari
mecanice.

Observatie
Respectarea legilor si reglementarilor aplicabile

> Respectati legile si reglementarile locale aplicabile privind
manipularea echipamentelor de laborator si a reactivilor.

Avertisment
Risc de arsura/oparire

> Nu atingeti componentele sistemului cat timp dezinfectarea termica
este in desfasurare.

> Nu incercati sa indepartati fluidele manual in timp ce dezinfectarea
termica este in desfasurare.
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A
A

Avertisment
Risc de ranire din cauza exploziilor

> Nu utilizai sistemul in atmosfere explozive sau inflamabile (de ex.,
atmosfere imbogatite cu oxigen).

Avertisment
Deteriorari ale cladirilor din cauza materialelor necorespunzatoare

Materialul folosit pentru tubulatura din aval trebuie sa fie adecvat si
rezistent la apa deionizata.

2.18.2 Avertismente biologice si de igiena

A
A\

>

Avertisment
Risc de contaminare

> Conectati drena sistemului la un orificiu de evacuare disponibil,
pentru a preveni recontaminarea.

Avertisment
Risc de otravire — Nu beti apa

Ca produs al sistemului cu osmoza inversa, apa de dializa nu
indeplineste cerintele pentru apa potabila.

Avertisment
Instructiuni pentru operator

Sistemul poate fi curatat, dezinfectat si conservat numai de catre
persoane care au fost instruite Tn timpul acestor proceduri cu privire la
manipularea corecta a sistemului.

> Operatorul trebuie sa aiba in vedere si sa respecte precautiile
generale de siguranta.

> Sistemul poate fi dezinfectat numai dupa consultarea prealabila a
producatorului sistemului sau de catre persoane autorizate de catre
producator.

28

Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021



Capitolul 2: Informatii importante

Avertisment

Risc de arsura caustica cand se lucreaza cu substante acide sau
alcaline (substante concentrate sau dezinfectant/agent de
curatare)

> Manipulati cu grija fluidele acide sau alcaline si nu varsati substante
dezinfectante concentrate.

> Se vor purta manusi din cauciuc (latex acrilonitril cu insertie de
bumbac), pentru a evita contactul cu pielea.

> Purtati ochelari de protectje!

> Respectati masurile de siguranta pentru substanta
concentrata/dezinfectantul/agentul de curatare utilizat(a).

in cazul contactului cu solutiile acide sau alcaline::
Ochi: Spalati imediat sub jet de apa timp de 15 minute.

Piele: Spalati temeinic cu jet de apa si utilizati sapun pentru
neutralizarea substantei.

Ingestie: Nu induceti voma, dar recomandati victimei sa bea multa apa
necarbogazoasa. Consultati medicul.

Observatie
Risc de infectii

Respectati legile si reglementarile locale aplicabile privind manipularea
materialului potential infectios.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.18.3 Avertismente privind sistemul electric

A

2.19 SVHC (REACH)

Avertisment
Pericol de moarte datorat tensiunii electrice
Atingerea pieselor aflate sub tensiune poate conduce la electrocutare.

> Inainte de a deschide aparatul (de ex., pentru intretinere), acesta
trebuie deconectat de la curent si asigurat impotriva reactivarii.
Actionarea comutatorului de Pornire/Oprire opreste functionarea
aparatului, dar nu il deconecteaza de la reteaua electrica de
alimentare.

> Deconectati stecherul pentru a deconecta aparatul de la sursa de
alimentare.

Avertisment
Pericol de moarte datorat tensiunii electrice

> La conectarea sistemului la sistemul de alimentare cu energie
electrica trebuie respectate standardele si reglementarile nationale.

> Nu utilizati cabluri prelungitoare suplimentare, mufe/conectori cu
mai multe cai sau prize cu mai multe cai.

Avertisment
Risc de vatamare prin soc electric
Fara o impamantare protectoare, exista risc de soc electric.

> Intotdeauna conectati dispozitivul la o retea de alimentare cu curent
cu o impamantare pentru protectie.

Informatii cu privire la SVHC conform Articolului 33 al Reglementarii
(EC) 1907/2006 (,REACH") sunt disponibile pe urmatorul website:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adrese

Producator

Service International

Service local

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

Telefon: +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

IFU-RO 07A-2021
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3 Design

3.1 Prezentare

3.1.1 Dispozitiv complet

1"
12

13

14

Legenda:

1 Intrerupétorul principal de retea

2  Dulap electric 1 — componente electronice de putere
3  Dulap electric 2 — componente electronice de comanda
4  Afisaj ca element de comanda tip ecran tactil

5 Indicator vizual

6  Canal de cablu

7 Intrare apa dedurizata

8 lesire apa pentru dializa

9  Reintrare apa pentru dializa

10 Debit de solutie concentrata, scurgere

11 Vase de presiune membrana

12 Tanc tampon

13 Pompa de Tnalta presiune

14 Pompa de circulatie (nu este vizibila)
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3.1.2 Vedere din fata/vedere din spate

m— :
e 2
AquaA 3
el
4
1 5
6
7
Legepdé:
1 Intrerupétor principal de retea
2  Afigaj ca element de comanda tip ecran tactil
3  Dulap electric 2 — componente electronice de comanda
4  Dulap electric 1 — componente electronice de putere
5 Intrerupator de functionare de urgenta
6  Pompa de inalta presiune P1 si P2
7 Pompa de circulatie
8 Intrare apa dedurizata
9 lesire apa pentru dializa

10 De la inel principal

11 Debit de solutie concentrata, scurgere
12 Scurgere

13 Cablu de alimentare cu curent
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3.1.3 Vedere laterala

Legenda:

1 Pompa de inalta presiune

2  Pompa de circulatie (nu este vizibila)

3 Tanctampon

4  Intrare apa dedurizata

5 Vase de presiune membrana

6  Valva de oprire retur

7  Senzor conductibilitate apa pentru dializa

8 Valva admisie apa si valva de umplere

9  Debitmetru, alimentare

10 Valva bypass apa pentru dializa

11 Conexiune intrare apa dedurizata, clema SF

12 Baza inel cu valva pentru probe si debit apa pentru dializa
13 Conexiune alimentare cu apa pentru dializa, clema SF
14 Conexiune de retur inel, clema SF

15 Valva de golire a inelului principal de distributie

16 Drena reductoare concentrat

17 Debitmetru, concentrat

18 Robinet limitator pentru concentrat
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3.2 Comenzi si indicatoare

® Ecranul de pornire
Dupa ce AquaA este pornit, ecranul de pornire va fi afisat pe durata
initializarii sistemului.
Mesaj afisat: Pornire sistem — va rugam asteptati
CPU  ARMZ2 ZBaAMhz
MEM 4 MBE
SER  ZEESA1 130622
FIRM TSwi=ET_CE 4.4.6 Eelease
FEOT BeckhAd=TCF 4.B Eelease
TOOL &4 .48
FILE A2A_4_468_RAA_E
TIME B3:33:85
OATE 27 .@1.21
COUH 2738
RAHD &&
IFAD 18.8.8.11
Sunt afigati parametrii sistemului, ora, data si toti parametrii necesari
pentru identificarea software a sistemului.
Pornire sistem - wa rugam asteptati
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3.3 Interfata utilizator

BARA DE STARE

ZONA DE AFISAJ

MODURI DE OPERARE Sl
BUTOANE DE SISTEM

BARA DE STARE

Afigajul este interfata electronica dintre utilizator si dispozitiv. Sistemul
are o interfata grafica de utilizator, o functie care s-a dovedit utila in
multe aplicatiji si care permite functionarea orientata pe practica.

ASTEPTARE &
Artiva

Stare [gF=Taln]

we== FRESERILS
L= b *  MEDICAL CARE 151806

Timp pornire automata (astazi) 16:00  hhimm

Duratd pana la urmatoarea spalare 230 min

i Pornire M|

hod agteptare Livrare permeat]  Curdtare Sistem

Bara de stare cuprinde doua sectiuni. Prima sectiune afiseaza modul de
functionare actual. Cea de-a doua sectiune include opfiunea de
deschidere a unei alte bare de meniu cu ajutorul butonului Stare pentru
afisarea unor informatii suplimentare legate de sistem si componentele
acestuia.

Butonul Tnapoi poate fi utilizat pentru a reveni la meniul sau la afisajul
anterior.

Simbol Descriere

Pictograma indica faptul ca un program de
comutare sau un interval de spalare asteapta sa
porneasca in fundal.

©

Puteti, de asemenea, sa schimbati ora de
Oprire automata curenta de aici (a se vedea
capitolul 4.5.8, la pagina 54).

Aceasta pictograma indica faptul ca un mesaj nu a
fost confirmat.

Aceasta pictograma este afigata in timpul fazei de
pregatire si avertizeaza utilizatorul despre faptul
ca dispozitivul nu se afla inca in modul de
functionare dorit.

o |2
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ZONA DE AFISAJ

MODURI DE
FUNCTIONARE Sl
BUTOANE DE SISTEM

@:

Tn centrul ecranului sunt afisate informatii, mesaje si, daca sunt
disponibile, butoane de selectare suplimentare.

Modurile de functionare active in prezent sunt afisate in bara, in partea
inferioara a ecranului. Butonul Sistem ofera acces catre meniul Setari
(fara parola) si meniul Service (cu parola).

Butoanele pot avea urmatoarele stari:
— Butoanele inactive (care nu pot fi selectate) sunt afisate estompat.

— Butoanele si funcitiile active sunt afisate cu negru si pot fi apasate.

Observatie
Evitati deteriorarea ecranului

Obiectele ascutite sau taioase, cum ar fi pixurile sau unghiile, pot
deteriora ecranul.

38
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3.3.1 Afisaj/ecran tactil

® Introducerea de caractere numerice si alfanumerice

|_ IESIRE |
STERGE |
SALVEAZA,

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

I SPATIU IjiJ -_J-_J-_J-_J

) Introducerea de caractere numerice
IESIRE
Min: 0 7 8 9 "
han: 23
4 5 3 =
STERGE 1 2 3 +
SALVEAZA 0 . (c z

Pentru introducerea literelor si/sau cifrelor,
tastatura este afisata ca in captura de ecran.

Butonul SALVEAZA permite salvarea datelor
introduse.

Butonul IESIRE este utilizat pentru iesirea din
afisajul respectiv si anularea datelor
introduse.

Pentru introducerea cifrelor, tastatura este
afisata ca in captura de ecran.

Butonul SALVEAZA permite salvarea datelor
introduse.

Butonul C sau butonul STERGE sunt utilizate
pentru a anula datele introduse.

Butonul IESIRE este utilizat pentru iesirea din
afisajul respectiv si anularea datelor
introduse.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021
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) Indicator vizual
Functia indicatorului vizual integrat este de a informa direct utilizatorul
cu privire la starea curenta a dispozitivului. Fiecare culoare indica
o stare:
Culoare Descriere
de semnal
Rosu, A aparut o alarma sau defectiune care nu a fost
intermitent confirmata Tnca.
Galben, A aparut o avertizare care nu a fost confirmata.
intermitent
Galben Este activ unul din urmatoarele moduri de
' functionare:
— SPALARE
— SERVICE
— DEZINFECTARE
— DEZINF. TERMICA
Verde Sistemul este Tn modul SUPPLY - Active.
Verde, Sistemul se pregateste sa treaca la modul
intermitent LIVRARE PERMEAT sau la modul de stocare
D a apei pentru dializa.
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4 Operare

4.1 Pornireal/oprirea sistemului

41.1 Pornirea sistemului

intrerupétorul

> Pornirea sistemului folosind Tntrerupatorul
principal de retea

principal de retea de pe dulapul electric.

@) intrerupatorul principal de
| retea in pozitie OPRIT/O

Intrerupétorul principal de
retea in pozifie PORNITI/I
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4.1.2 Pornireal/oprirea sistemului

> Pornirea sistemului folosind intrerupatorul
principal de retea de pe dulapul electric.

intrerupétorul
principal de retea

intrerupitorul principal de
retea in pozitie OPRIT/O

42 Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021



Capitolul 4: Operare

4.2 Stari de operare, moduri de sub-operare, permisiuni de acces

) Permisiuni de acces

Exista patru niveluri de operare cu grade de permisiuni tot mai mari:

Operator (nu este necesara o parola)
Operator autorizat (este necesara parola)
Tehnician clinic (instruire Tehnician Clinic)
Tehnician service (instruire Tehnician sistem)

° Stari de operare si moduri de sub-operare

AquaA furnizeaza urmatoarele stari de operare si moduri de
sub-operare:

Stare de operare

Moduri de sub-operare Persoane cu acces

ASTEPTARE --- Operator (nu este necesara
0 parola)
LIVRARE PERMEAT --- Operator (nu este necesara
0 parola)
SERVICE --- Tehnician service
SPALARE SPALARE - Activa Operator (nu este necesara
0 parola)
SPALARE - Pretratare apa Operator (nu este necesara
0 parola)
CURATARE DECALCIFIERE Tehnician clinic
CURATARE ALCALINA Tehnician clinic
DEZINFECTIE DEZINFECTIE Tehnician clinic
DEZINFECTIE SERVICE Tehnician service
DEZINFECTIE INTERFATA Tehnician service
DEZINFECTARE TERMICA DEZINFECTARE TERMICA Operator autorizat
(MODULE)

DEZINFECTARE TERMICA
(INEL PRINCIPAL)

Fresenius Medical Care AquaA
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Stare de operare

Moduri de sub-operare

Persoane cu acces

OPER. DE URGENTA

OPER. DE URGENTA (AquaA)

Operator autorizat

OPER. DE URGENTA (AquaA2
optiune)

Operator autorizat

OPER. DE URGENTA (AquaUF
optiune)

Operator autorizat

44
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4.3 Stare dispozitiv ASTEPTARE

4.3.1 Initializarea sistemului

In timp ce sunt afisate urmatoarele ecrane, aplicatia este pornita si sunt
stabilite comunicatiile dintre comanda prin PC si afisaj.

@ Observatie
intreruperea initializarii

Nu atingeti afisajul Tn tipul procesului de initializare, deoarece intrérile
neintentionate efectuate pe tastatura in timpul initializarii pot intrerupe
procesul de initializare.

Sunt afigsate datele procesorului.
ARMS Z288Mh=

4 ME

cHEAIA] 1 38H28

TSwisET_CE 4.4.56 Release
EECEEHdsTEP 4.B Release

ADA_4_46_BE_E

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

aoozZzmmmr 4=
=
w0
]
]

Inifializarea sistemului poate dura pana la
20 de secunde. In timpul acestei faze,
dispozitivul nu este Inca pregatit pentru
functionare.

A
wr FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Parnire sistern - va rugam asteptati
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4.4 Stare de operare ASTEPTARE

) Moduri de operare — prezentare generala
Activa
Avertisment
ASTEPTARE
Stocare P

Depresurizare

Blocare externa

Oprire permeat

441 ASTEPTARE - Activa

ASTEPTARE &
Activa

in modul ASTEPTARE componentele
electronice sunt active, dar dispozitivul este
tehnic inca inactiv.

Stare ihapoi

== FRESEMIUS .
.| .11 *  MEDICAL CARE 1515 .06 In timpul modului ASTEPTARE - Activa

unitatea de control a dispozitivului este
activa. Afisajul indica ora pentru urmatoarea
.. Pornire automata si timpul ramas pana la
Timp pornire automata (astazi)  16:00  hhmm pornirea urmétoarei spalari automate.

Duratd péna la urmétoarea spalare 230 min

3| Pornire ¥

Mod agteptare Livrare permeat|  Curdtare Sistem
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442 ASTEPTARE - Avertisment

Awertisment

sl A & o . i Tn timpul modului ASTEPTARE -
are Inapoi

Avertisment, AquaA este inca operational,

T Mesaje curente

+

ASTEPTARE

Mod agteptare  Livrare permeat

07.09. 1
11:20:51

PO7.09.2011 11:20:46 AVERTISMENT W-02-01-13

Werificati detectorul de scurgeri!

Curatare Sistem

dar necesita o analiza a avertismentului

Corfitmare (consultati capitolul 5).

mesaje Afigajul indica valorile actuale sau lista de
mesaje cu mesajul actual.

44.3 ASTEPTARE - Stocare P (stocarea apei pentru dializa sau a permeatului)

Dupa oprirea dispozitivului, nivelul din tancul tampon este redus, iar
intreaga cantitate de concentrat este eliminata prin valva de golire a
concentratului. Odata ce nivelul din tancul tampon a fost redus la nivelul
NIV2, sistemul va comuta pe modul ASTEPTARE — Activa.

Aceasta procedura este utilizata pentru a stoca membranele AquaA in
apa pura si continut ridicat de apa de dializa. Aceasta procedura se
efectueaza de fiecare data Thainte de pornirea modului ASTEPTARE si
are ca rezultat un consum crescut de apa. Functia de stocare a apei
pentru dializa este activata de catre tehnicianul de service in meniul
Service al AquaA.

444 ASTEPTARE - Oprire pompa

Daca limita de alarmare pentru conductivitate sau temperatura este
depasita in timpul modului ASTEPTARE valva pentru debitul de
permeat va fi inchisa. Atunci nu mai este furnizata apa pentru dializa in
zona de tratament. Afigajul indica valorile actuale sau lista de mesaje cu
mesajul actual.

44.5 ASTEPTARE - Blocare externa

n acest mod de operare, functionalitatea AquaA este limitata datorita
semnalului sistemului de pretratare a apei. Alimentarea cu apa este
insuficienta la AquaA. Niciun mod de operare programat nu este pornit
automat.
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Modul SPALARE poate, de asemenea, continua s& fie pornit manual.
Sursa de alimentare cu apa la AquaA ramane blocata. Functia Blocare
externa este configurata de catre tehnicianul de service in meniul
Service al AquaA.
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4.5 Stare de operare LIVRARE PERMEAT

Y Moduri de operare — prezentare generala
Activa
Avertisment
LIVRARE
PERMEAT ]
Oprire permeat
Pornire test
Pornire test faza 2
Drenaj disc.
Descarcare la drena
Umplere tanc
Blocare externa
ASTERTARE & Stere —
- [=|aln
Activé i
== FRESEMIUS
L0 = *  MEDICAL CARE 15:15:06

il

Pornire  #

Timp pornire automata @stazi

Mod agteptare Livrare pew Curdtare

1600 kb

Duratd pana la urmatoarea spalare 230 min

Sistem

NS

Modul LIVRARE PERMEAT este pornit prin
apasarea timp de 3 secunde a butonului
Livrare permeat de pe afisaj sau este activat
de programul de comutare programat.

Modul LIVRARE PERMEAT poate fi pornit cu
ajutorul modurilor ASTEPTARE — Activa sau
SPALARE.

Acest ecran se afiseaza pe ecranul principal
in modul ASTEPTARE - Activa.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.5.1 LIVRARE PERMEAT - Pornire test

Pornirea modului LIVRARE PERMEAT este confirmata de o modificare
a ecranului. Simultan, sistemul de osmoza inversa este pornit in modul
LIVRARE PERMEAT.

LIVRARE PERMEAT £

Drenaj disc.

Stare Inapoi

weer FRESEMILS
15.11.2 *  MEDICAL CARE 11:06:06

Conductibiltate permeat 5.5 psfem
Temperatura permest 2.0 *C

i Oprire #

Mod agteptare JLivrare permeat  Curdlare Sistem

Tn timp ce sistemul este pornit in modul Pornire test se efectueaza
urmatorii 5 pasi.
Pornire faza 1 — Umplere tanc tampon
— Pornire pompa P1
— Setare punct de functionare
— Pornire pompa P3

— Verificari suplimentare (senzorii conductibilitate si de temperatura,
verificari senzori de debit)

Daca este conectat un AquaAz2, vor fi parcurse urmatoarele faze:

Pornire faza 2 — Spalare cale de retur concentrat
— Spalare cale apa pentru dializa
— Pornire pompa P1s
— Pornire pompa P3s

— Verificari suplimentare (senzorii conductibilitate si de temperatura,
verificari senzori de debit)

Fazele de pornire sunt acum finalizate.

@ Observatie
Tn cazul in care AquaA va functiona continuu in modul LIVRARE
PERMEAT, se recomanda comutarea o data pe zi, dar cel putin o data
pe saptamana din LIVRARE PERMEAT in ASTEPTARE (si inapoi)
pentru a efectua Pornire test.
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4.5.2 LIVRARE PERMEAT - Activa

4.5.2.1 Controlul randamentului

4.5.2.2 Controlul continuu

4.5.2.3 Controlul intermitent

in modul LIVRARE PERMEAT sistemul de osmoz4 inversd AquaA
produce apa pentru dializa. In acest mod, dispozitivul controleaza
randamentul programat si monitorizeaza toti parametrii relevanti.

Controlul randamentului in modurile de operare LIVRARE PERMEAT
si SPALARE — Activa. Controlul poate fi continuu sau intermitent.
Comutarea intre cele doua tipuri de control se realizeaza automat.

Scopul controlului randamentului este atingerea eficientei programate.
Apa concentrata ce trebuie eliminata, precum si verificarile senzorului
de debit sunt determinate pe baza debitului de intrare curent si
consumului calculat de permeat.

Tn situatii speciale, eficienta poate avea o abatere de la valoarea
specificata (limite de alarma depasite).

Tn cazul in care calcularea unui volum posibil care trebuie eliminat este
imposibila din cauza unui defect al traductorului de masurare, controlul
randamentului va fi Tnlocuit de valori implicite statice.

Tn timpul controlului continuu, volumul de concentrat care trebuie
eliminat este calculat pe baza eficientei programate si este ajustat cu
ajutorul limitatorului pentru concentrat.

Acest mod de control este selectat automat pentru drenarea unor
volume mici de concentrat. in timpul acestui mod de control, volumul de
drenare este calculat si este eliminat la anumite intervale. Eficienta este
calculata la finalul intervalului de drenare. Acest mod de operare este
indicat pe afisaj de LIVRARE PERMEAT - Drenaj disc..

4.5.3 LIVRARE PERMEAT - Descarcare la drena

Acest mod de functionare este selectat daca a fost depasita o limita de
alarmare sau daca o valoare este apropiata de limita de alarmare.

Tn cadrul acestui proces, eficienta curenté este redusa cu 10%, dar nu
este mai mica de 50%.
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4.5.4 LIVRARE PERMEAT - Oprire permeat

() Monitorizarea conductibilitatii apei de dializa si a temperaturii

n cazul in care limita de alarmare pentru conductibilitate sau
temperatura este depasita, functia de alimentare cu apa pentru dializa
va fi oprita prin inchiderea valvei de reglare a debitului de apa de dializa.
Controlul randamentului este dezactivat pe aceasta durata de timp.

4.5.5 LIVRARE PERMEAT - Avertisment

In timpul modului LIVRARE PERMEAT - Avertisment, AquaA este
inca operational, dar necesita o analiza a avertismentului (a se vedea
capitolul 5.3.1, la pagina 115).

Afisajul indica valorile actuale sau lista de mesaje cu mesajul actual.

4.5.6 LIVRARE PERMEAT - Blocare externa

n acest mod de operare, functionalitatea AquaA este limitatd datorita
semnalului sistemului de pretratare a apei. Alimentarea cu apa este
insuficienta la AquaA. Alimentarea cu apa de la sistemul de pretratare
a apei catre sistemul AquaA este blocata ca masura de precautie. Prin
urmare, daca se consuma apa de dializa, va aparea un avertisment de
protectie impotriva functionarii pe uscat.

Odata ce sistemul de pretratare a apei raporteaza o alimentare
adecvata cu apa, robinetul va fi redeschis.

Functia Blocare externa este configurata de catre tehnicianul de
service Tn meniul Service al AquaA.
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4.5.7 LIVRARE PERMEAT - Umplere tanc

Oprire automata dupa umplerea tancului!

i Oprire ¥

Mod agteptare |Liware permeat  Curatare | Sistem

LIVRARE PERMEAT & at A Dacé exista un tanc extern si se primeste
Urnplere tanc it i i o0 comanda de umplere a respectivului tanc
sistemul AquaA este comutat automat pe
.11 .9 e ;REED?CERU;RE p— modul LIVRARE PERMEAT — Umplere
S T tanc. Cand incepe acest mod, se efectueaza
Pornire test, si consecutiv dispozitivul
produce apa pentru dializa pentru inelul
Conductibilitate permest 7.1 pSiem principal de distributie si tancul conectat.
Temperaturd permest N4 Tn acest mod, dispozitivul controleaza
randamentul programat si monitorizeaza toti
parametrii relevanti. Dupa umplerea tancului,
sistemul AquaA comuta Thapoi pe modul
3 oprire @ ASTEPTARE.
Mod agteptare |Livrare permeat  Curdiare Sistem
LIWYRARE PERMEAT & ot A Sistemul AquaA accepta alegerea
Umplere tanc il i utilizatorului de a comuta pe modul
—~— FRESENILS ASTEPTARE si va initia functia de comutare
15.11.21 ~  MEDICAL CARE 0850 | Ulterion
> Aceasta temporizare de este confirmata
prin mesajul Oprire automata dupa
umplerea tancului!.
Conductibilitate permest 6.7  pSicm
Temperaturd permesat D4 C

@

Observatie

AquaA nu va trece la modul ASTEPTARE daca este activ un program

de comutare in Pornire automata.

@

Observatie

Chiar daca programul de comutare este activ in Pornire automata,

sistemul AquaA va comuta la modul ASTEPTARE. Intrarile de operare
manuala au prioritate fatd desetarile programului.
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4.5.8 LIVRARE PERMEAT - Modificarea orei de Oprire automata

LIWRARE PERMEAT ~

A Stare
Activa

Daca un program de comutare este activ, ora

i de oprire poate fi modificata separat.

A

Modificarea timpului de oprire automata

Mod agteptare |Livrare permeat  Curdtare

Tirnp curernt 02 06  mh:mm)
Timp oprire automats 18 00

Timpul nou de oprire automata 18 00

Aceasta modificare poate duce la
o prelungire sau reducere a orei programului
de comutare.

— Pentru modificarea orei de Oprire
automata, selectati simbolul ceasului.

— Introduceti noua ora de Oprire automata
in campul Ora noua de Oprire automata.
Daca noua ora de Oprire automata are
loc Tn ziua urmatoare, trebuie sa fie mai
tarziu decat actuala ora de Pornire
automata.

Corfirmare

Siztem — Noua ora este memorata prin apasarea
butonului Confirmare.
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4.6 Stare de operare SPALARE

Y Moduri de operare — prezentare generala

Activa

Avertisment

Oprire permeat

Modul SPALARE poate fi pornit manual cu
ajutorul afisajului sau cu programul de
comutare SPALARE. Timpul pana la
urmatorul interval de spalare este indicat pe
afisaj.

in plus, spalarea sistemului de pretratare

a apei va genera un debit mare de apa prin
filtrele cu carbune activ, asigurand ca
masurarea ulterioara a continutului de clor
indeplineste cerintele 1ISO 23500-1.

Atunci cand functia Blocarg externa este activa, optiunea de a porni
programul de comutare SPALARE este blocata.

Timp pornire automata @stazi

il Pornire  #|

Mod asteptare  Livrare permes

SPALARE Pornire test
Pornire test faza 2
Descarcare la drena
Pretratare apa
Blocare externa
@, Observatie
ASTEPTARE & Stere —
- (=410
Activ i
== FRESEMIUS
L0 = *  MEDICAL CARE 15:15:06

1600 kb

Duratd pana la urmatoarea spalare 230 min

Curatar Sistem

Pentru a porni manual modul SPALARE,
apasati butonul Curatare de pe afisaj.
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Tnapcli butonul AquaA.

[ —— A ——T
ASTEPTARE ] iy
Activd
Spalare Dezinfectare termica Attele

Pornire manuald a programului de curatare

Duratd pana la urmatoarea spalare 240 min

Aguad,

Pretratare apa

Mod agteptare Livrare permest]  Curdtare

Sistem

Pentru a porni modul SPALARE, apasatj
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4.6.1 Pregatirea pentru SPALARE

SPALARE &)
Artivd

Stare

Inapoi

= FRESEMIUS
07 .09, 1 *  MEDICAL CARE

Conductihiltate permeat 0.8
Drenares wvolurului rezicdual 47

Duratd rémasa de spalare 10

0509 485

pSicm
litri

min

Mod agteptare

Livrare permeatl Curdtare

Sistem

Pornirea modului SPALARE este confirmata
de o modificare a ecranului. Simultan,
sistemul de osmoza inversa este pornit in
modul SPALARE.

Y Pornirea sistemului cu osmoza inversa se realizeaza in 5 etape:

Umplere tanc tampon

Pornire pompa P1

Setare punct de functionare

Pornire pompa P3

Eliberare apa pentru dializa

Y Daca este conectat un AquaAz2, vor fi parcurse urmatoarele faze:

Spalare cale de retur concentrat

Spalare cale apa pentru dializa

Pornire pompa P1s

Pornire pompa P3s

Eliberare apa pentru dializa
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4.6.2 SPALARE - Activa

SPALARE Al -
Activi i
“‘:" FRESEMILS
07.09.1 ¥  MEDICAL CARE 0509 55
Conductibilitate permeat 0.8  pSfiem
Drenarea volumului rezidusl 47 litei
Duratd ramasza de spalare T min
Mod asteptare |Livrare permeatl Curdtare Sistem
A
Tmin
®
[
o
-o —_~
S
=2
€
=}
=)
>
Volum de drenat SPALARE
atins Terminare

Sistemul este curatat cu apa prin spalarea
tuturor ramurilor tubulaturii si inlocuirea
volumului specificat de drenat (a se vedea
capitolul 4.11.3.4, la pagina 103).

Tn cazul in care volumul specificat de drenat
este atins in intervalul de timp de spalare
minim specificat, sistemul va continua sa
functioneze in modul de circulare pentru
restul de timp din intervalul minim.
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4.6.3 SPALARE - Pretratare apa

ASTEPTARE £
Activd

Stare

Inapoi

Spalare Dezinfectare termica Altele

Pornire manuald a programului de curdtare

Duratd péna la urmdtoarea spalare 2490 min

Aguad,

Pretratare apa

Mod agteptare Livrare permeat]  Curdtare Siztem

Pentru a porni modul SPALARE — Pretratare
apa, apasati butonul Pretratare apa.

Sistemul este curatat cu apa prin spalarea
tuturor ramurilor tubulaturii si are ca rezultat
un consum maxim posibil de apa pentru
timpul programat. Acesta spala filtrele
sistemului de pretratare a apei, asigurand
astfel respectarea cerintelor ISO 23500-1
pentru filtrele cu carbune activ.
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4.7 Stare de operare DEZINFECTIE

@:

@

Observatie

Reguli aplicabile pentru dezinfectare

Pentru toate activitatile legate de dezinfectare, se aplica directivele,
reglementarile si recomandarile de siguranta pentru manipularea in
siguranta a dezinfectantilor.

Pe langa acestea, la dezinfectarea sistemului AquaA trebuie urmate
recomandarile generale de siguranta pentru curatare si dezinfectare
(a se vedea capitolul 6, la pagina 137).

Observatie

Functia Blocare externa a sistemului de pretratare a apei blocheaza
supapa de intrare a apei (a se vedea capitolul 4.5.6, la pagina 52).

() Moduri de operare — prezentare generala
Pornire Modul DEZINFECTIE necesita permisiuni de
acces pentru tehnicianul clinic (instruire
DEZINFECTIE Activi Tehnician Clinic) sau pentru tehnicianul de
service (instruire Tehnician sistem).
Avertisment
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4.8 Stare de operare OPER. DE URGENTA

4.8.1 Informatii generale

A

A

Avertisment
Raspuns neprevazut al sistemului

Unele functji esentiale ale programului sunt inactive in timpul modului
de urgenta.

OPER. DE URGENTA este conceput doar pentru utilizare pe termen
scurt (de ex., pentru a finaliza tratamentul de dializa in curs; maximum
120 ore).

> Problema care a determinat trecerea sistemului in modul de urgenta
trebuie eliminata imediat pentru a relua functionarea normala.

Avertisment
Modul de urgenta dupa o dezinfectie

> OPER. DE URGENTA nu poate fi pornitd dacd mai exista reziduuri
de dezinfectant in sistem dupa o dezinfectie.

Y Moduri de operare — prezentare generala

OPER. DE URGENTA

Tn timpul OPER. DE URGENTA controlul
electronic este suntat.
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Ecranul modului de
operare de urgenta

in general

@D

OFPER. DE LIRGEMNTA

. Stare Trapoi

Activd i

Temperaturs permest Conductibiltate permest
A7°C 3.1 psicm

OPERARE DE URGENTA

Operare de urgenita numai pertru terminarea tratamentului in curs
Contactati tehnicianul de service

Sistemn

Deoarece sistemul cu osmoza inversa AquaA a fost conceput ca
sistem foarte sigur, nu a fost prevazuta instalarea unei alimentari de
urgenta cu apa dedurizata.

Meniurile §tare si SISTEM pot fi accesate in timpul OPER. DE
URGENTA.

Cea de-a doua pompa auxiliara poate fi activata prin apasarea
butonului indicat mai jos.

©

Acest lucru ar putea fi necesar in cazul in care dispozitivul functioneaza
la capacitate maxima.

Observatie

Functionarea de urgenta este disponibila numai pentru sistemul cu
osmoza inversa AquaA.

Dispozitivele conectate (AquaA2, AquaCEDI, etc.) nu vor fi activate.

® Activarea modului de operare de urgenta
@ Observatie
Conductibilitatea permeatului si temperatura de alimentare sunt
monitorizate Tn acest mod de functionare. Este activa, de asemenea,
protectia impotriva functionarii pe uscat.
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4.8.2 Pornirea AquaA OPER. DE URGENTA

Etapa 1

Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

o.

Pozitia normala
Sursa de curent electric 1 Sursa de curent electric 2

00

OPER. DE URGENTA este initiat prin urmétoarele etape:

> Opriti sistemul cu osmoza inversa si toate celelalte aparate
(AquaA2, AquaHT, AquaCEDI etc.) de la intrerupatorul principal de
retea (pozitia (OPRIT/O)

Modificati pozitia comutatorului de urgenta pentru operare de
urgenta

> Comutatorul de urgenta poate fi rotit spre stdnga sau spre dreapta.

Astfel, este selectata unitatea de alimentare cu energie electrica si este
pornita pompa P1.

> Readuceti intrerupatorul principal de retea al AquaA in
pozitia PORNIT/I.

Informatji cu privire la initializarea sistemului (a se vedea capitolul 4.3.1,
la pagina 45).

Astfel, iesirile dispozitivului de actionare a comenzilor electronice sunt
dezactivate, pentru ca sa nu poata fi efectuata nicio actiune.

> In cazul in care pompa P1 nu a pornit, puneti comutatorul de urgenta
in cealalta pozitie. Pentru acest lucru, reporniti de la etapa 1 si
utilizatj setarea 2 a comutatorului de functionare de urgenta la
etapa 2.
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Etapa 5 > Prin apasarea butonului pentru pompa P2, volumul de apa pentru
dializa produs poate fi crescut.

©®

> De asemenea, pompa P2 poate fi pornita ca rezerva in cazul in care
pompa P1 nu porneste.
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4.8.3 Oprirea AquaA OPER. DE URGENTA

Etapa 1
Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Pozitia normala
Sursa de curent electric 1 Sursa de curent electric 2

La oprirea OPER. DE URGENTA, este necesara respectarea
urmatoarelor etape:

> Setati intrerupatorul principal de retea al AquaA in pozitia OPRIT/O.
> Seteaza comutatorul de urgenta pe pozitia centrala.

> Readuceti Intrerupatorul principal de retea al AquaA in
pozitia PORNIT/I.

> Readuceti intrerupatoarele principale de retea al tuturor
dispozitivelor (AquaA, AquaA2, AquaHT, AquaCEDI etc.)
in pozitia PORNIT/I.
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4.8.4 AquaA2 OPER. DE URGENTA (optiune)

Deoarece sistemul cu osmoza inversa AquaA2 a fost conceput ca
sistem foarte sigur, nu a fost prevazuta instalarea unei alimentari de
urgenta cu apa dedurizata.

Observatie

Pe perioada in care se afl in modul OPER. DE URGENTA, sistemul
AquaA este oprit si nu va fi afisata nicio valoare.

G

Observatie

in modul OPER. DE URGENTA, conductibilitatea permeatului si
volumul admisiei de apa sunt monitorizate.

}
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4.8.5 Pornirea AquaA2 OPER. DE URGENTA

Etapa 1

Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Etapa 5

Etapa 6

Depresurizare (optional):

> Opriti sursa de alimentare cu apa AquaA eliberati presiunea.

> Opriti AquaA, AquaA2, AquaHT si AquaCEDI de la intrerupatorul
principal de retea (pozitia OPRIT/O).

Schimbati calea de alimentare cu apa:

> Rotiti intrerupatorul pentru modul de operare de urgenta situat
pe perete in sensul opus acelor de ceasornic pana la pozitia
Operare de urgenta 2.

Deschideti sursa de alimentare cu apa (optional daca etapa 1 a fost
realizata)

> Deschideti sursa de alimentare cu apa de pe AquaA.
Modificati pozitia comutatorului de urgenta pentru operare de
urgenta:

Pentru a efectua aceasta operatiune, rotiti intrerupéatorul catre dreapta.

Astfel, este selectata unitatea de alimentare cu energie electrica si este
pornitad pompa P1s.

Readuceti intrerupatorul principal de retea in pozifia PORNIT/I.

Astfel, iesirile dispozitivului de actionare a comenzilor electronice sunt
dezactivate, pentru ca sa nu poata fi efectuata nicio actiune.

Valva de golire si valva pentru debitul de permeat sunt activate si
deschise. Valva debitului de permeat este deschisa in funciie de
conductibilitatea permeatului.

Butonul pentru pompa P2s poate fi folosit pentru a creste volumul
produs de apa de dializa.

De asemenea, pompa P2s poate fi pornita ca si copie de siguranta in
cazul in care pompa P1s nu porneste.
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4.8.6

Oprirea AquaA2 OPER. DE URGENTA

Etapa 1
Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

La oprirea modului de operare de urgenta, este necesara respectarea
urmatoarelor etape:

Setati intrerupatorul principal de retea in pozitia OPRIT/O.
Seteaza comutatorul de urgenta pe pozitia centrala.

Schimbati calea de alimentare cu apa.

Rotiti Tntrerupatorul pentru modul de operare de urgenta situat
pe perete In sensul acelor de ceasornic pana la pozitia
Operare standard 1.

Readuceti toate intrerupatoarele principale de retea in pozitia PORNITI/I.

Avertisment
Risc de contaminare

> Este necesara realizarea unei proceduri de dezinfectare chimica
sau dezintectare termica a modulului odata ce OPER. DE
URGENTA s-a incheiat.
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4.8.7 AquaUF OPER. DE URGENTA (optiune)
n eventualitatea unei defectiuni, modulul AquaUF poate fi suntat.
Avertisment
A Risc de contaminare
Dupa efectuarea operatiilor de service la circuitul de apa pentru dializa,
sistemul trebuie dezinfectat.

Pentru a schimba traseul apei pentru dializ&, urmati acesti pasi:

Etapa 1 Comutati AquaA la ASTEPTARE si asteptati activarea modului
ASTEPTARE - Activa.

Etapa 2 Opriti AquaA, AquaA2, AquaHT si AquaCEDI de la intrerupatorul
principal de retea (pozitia OPRIT/O).

Etapa 3 Deschideti si scoateti clema de pe cotul conductei din dreapta.

Etapa 4 Deschideti ambele cleme de pe cotul conductei centrale.

Etapa 5 Scoateti cotul conductei centrale.
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Etapa 6 Pivotati cotul conductei din stdnga din fata spre dreapta si inchidefi-l la
loc cu ajutorul clemei.

@ Observatie
> Strangeti conexiunile clemei folosind un cuplu de 2,5 Nm.

Etapa 7 Porniti din nou AquaA, AquaAz2 si AquaHT de la intrerupatorul
principal de retea (pozitia PORNIT/I)
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49 EROARE

Daca limitele de alarmare care necesita oprirea pompei sunt depasite,
este activat modul EROARE — Oprire pompa.

Tn acest mod de operare, AquaA intra in starea de siguranta, opreste
toate pompele si blocheaza toate valvele relevante.

Operatorul poate parasi acest mod numai dupa ce nu mai este activa
nicio eroare cauzala.
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410 STARE - Meniu

Atunci cand apasati butonul Stare, se va afisa un meniu de selectare cu
cinci sub-meniuri:

® Structura meniului — prezentare

Selectarea STARII

Mesaje
.
AquaA
Raport AquaA2
(Altele)

Pornire-Oprire

Livrare permeat

Spalare
Dezinfectare termica

ey ——

Informatii sistem

Configuratie
Informatii

——

Date de operare

AquaA
AquaA2
(Altele)
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ASTEPTARE Dl e -
- | [ 41N
Activi P
== FRESENI
L0 = *  MEDICAL 15:15:06

Timp pornire automata @stazi 16:00  hhomm

Duratd pana la urmatoarea spalare 230 min

il Pornire ¥

La selectarea butonului Stare se afiseaza
urmatorul meniu de selectie cu ecrane de
stare.

Mod agteptare  Livrare permeat Curatare Sistem

(w1}

Mod agteptare Livrare permeat|  Curdtare Sistem
ASTEPTARE £ Stare Tnapui Aspectul Meniu de selectie — Ecrane stare
Activa este prezentat in Structura meniului —
prezentare.
Stare ) )
Acest meniu este organizat in urmatoarele
Meniu de selectie - Ecrane stare ecrane de stare:
Mesaje:
sl izt — Afiseaza mesajele actuale
Raport Date de operare Raport:
— Afigseaza raportul zilnic si raportul cu
Pornire/Oprire privire la procedura de dezinfectare
termica pagina cu pagina, precum si un

raport cu cele mai recente activitati ale
AquaA.

Pornire-Oprire:

— Afiseaza setarile actuale ale programului
de comutare.

Informatii sistem:

— Afiseaza configuratia actuala a sistemului
si alte informatji despre sistem.

Date de operare:

— Afiseaza datele actuale de functionare ale
sistemului de tratare a apei.
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4.10.1 STARE - Mesaje

AR R E 9, S Al
Avertizment A i
T Mesaje curente 1A
Corfirmare

* 1 mesaje

PO7.09.2011 11:20:46 AVERTISMENT W-02-01-13
ASTEPTARE
Werificati detectorul de scurgeri!

Mod agteptare  Livrare permeat Curatare Sistem

Mesajele de eroare curente sunt afisate prin
apasarea butonului Stare. Ecranul Mesaje
poate fi afisat ca in descriere, dar poate fi
afisat si direct daca apare o alarma.

Toate alarmele declansate sunt afigate in
ordine cronologica (consultati sectiunea
,Mesaje de eroare in ordine cronologica”).

Pentru descrierea fiecarui mesaj de alarma,
consultati capitolul ,Alarme” (a se vedea
capitolul 5.3, la pagina 115).

W\, Indicatie

\NIZ Mesajele active (alarme provocate de probleme care nu au fost inca
remediate) nu pot fi confirmate si sterse.

s P Stare Irapoi
Oprire pompa P
? Mesaje curerte 07.09.1 e
15 onfirmare
* mesaje
=OF 09,2011 11:22: 21 EROARE FD2-0107
ASTEPTARE

Conector dezinfectie indepartat
07.08. 2011 11:21:40 EROARE FL02401-08
ASTEPTARE
Detectorul de scurgeri semnaleazd pierderi

Mod asteptare [Livrare permest

Curatare ‘ Siztem

Fereastra Mesaje poate afisa doua mesaje
odata. Daca sunt prezente mai mult de doua
mesaje, se afiseaza textul mesajului

Mai multe mesaje prezente!

Selectati mesajul dorit folosind butonul
Sageata (cadru verde).

Pentru a confirma toate mesajele si a le
sterge din lista, utilizati butonul Confirmare
mesaje (cadru rosu).

Butonul inapoi poate fi utilizat pentru a reveni
la meniul sau la afisajul anterior.
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4.10.2 STARE - Raport

® Structura meniului — prezentare
Pagina 1 I
Pagina 2

4.10.2.1 Raport zilnic AquaA

Rapoartele zilnice sunt afisate prin apasarea
butonului Raport.

ASTEPTARE Stare napoi in raportul zilnic, datele curente ale
Activa dispozitivului in modul LIVRARE PERMEAT
sunt inregistrate zilnic la un moment
Ao, Aguas 2 Altele programat. Aceste date au rolul de a ajuta
tehnicianul pe durata analizei.
Raport zilnic coF T+ COFf T+ PL PF FLF max . ] . )
uSicm °C pSécm °C bar  bar lmin lAmin Sunt inregistrate urmatoarele date:
07.03. 06:00 % 2 2 A e 36 D 86 — Data si ora cand au fost colectate datele
06.09. 0600 3B M 2 25 7.8 3.8 0o 82 4
05.03. 05:00 M M 2 25 7.6 3.6 0 83 , — Conductivitate alimentare CD-F
04.08, 0800 3k M 2 26 7.6 3.8 o a2 _ Temperatura alimentare T-F
03.08, 0800 3k M 2 26 7.8 3B o a7
02.03. 0500 3 23 2 X 7.7 386 0 85 — Conductibilitate permeat CD-P
3.0, 0800 36 23 2 2 7.7 3B o a2 «
id — Temperatura permeat T-P
— Presiune concentrat P-C
Mod asteptare  Livrare permest Curatare | Sistem
— Presiune permeat P-P
— Debit alimentare FL-F
— Debit maxim alimentare FL-Fmax
LI Indicatie

\N\Z Mai multe valori sunt afisate pe a doua pagina.
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ASTEFTARE Stare inapoi
Activ g
Al sguas2 || Aele |

Raport zilnic FLL Rej. FLPstd. Consum Total E
I#rmiin % lfmin Ifzi rn*

07.09. 06:00 0 927 28 Mz 208

06.09. 06:00 0 8.0 28 3587 205 2

05.09. 06:00 0 918 28 MM 201 2

04.09. 06:00 0 o915 239 M4 198

03.09. 06:00 o o917 28 4110 195

02.09. 06:00 0 9.6 26 393 191

31.08. 06:00 0825 27 443 182

Mod agteptare Livrare permeat|  Cordlare ‘ Sistem

4.10.2.2 Raport zilnic AquaA2

Date din ziua anterioara:

Data si ora

Debit concentrat FL-C

Rata rejectie Rej.

Debit permeat standardizat FL-Pstd
Consum de apa din ziua anterioara

Consum total de apa

In raportul zilnic, datele curente ale dispozitivului in modul LIVRARE
PERMEAT sunt inregistrate zilnic la un moment programat. Aceste
date au rolul de a ajuta tehnicianul pe durata analizei.

ASTEPTARE & S Sukie
Activd J
Anuad, Anquad, 2 Attele
Raport zilnic COPsTP=sPF=s PLzPPsFLFsFLLsRejs
pSicrn *C bar bar  bar Umin Fin %

07.09. 06:00 s 24 2.9 6.2 1.9 37 5 H.4
0&.09, 06:00 0.7 25 2.8 7.0 1.9 38 5 9.7
05.09. 06:00 0. 25 2.9 6.7 1.9 38 5 893.3
04.09. 06:00 0.7 25 2.9 6.8 2.0 39 5 91.8
0:3.09. 06:00 0.6 25 2.8 6.9 2.0 38 5 592.8
02.09. 06:00 0eE 4 2.8 6.9 1.9 37 5 82.7
31.08. 06:00 0e 4 2.9 6.8 1.9 37 5 82.9
Mod asteptare  Livrare permest Curatare | Sistem

Sunt Tnregistrate urmatoarele date:

Data si ora cand au fost colectate datele
Conductibilitate permeat CD-Ps
Temperatura permeat T-Ps

Senzor de presiune de alimentare P-Fs
Presiune concentrat P-Cs

Presiune permeat P-Ps

Debit alimentare FL-Fs

Debit concentrat FL-Cs

Rata rejectie Rej.
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4.10.2.3 Raport zilnic AquaHT

@:

Observatie
Raport privind dezinfectarile anterioare la temperatura inalta

Raportul ultimelor 7 programe de dezinfectare termica efectuate poate
fi vizualizat prin selectarea filei altele si apoi a optiunii de meniu
Dezinfectare termica.

ASTEPTARE il; A Acest raport prezinta urmatoarele date:
Activa — Pornirea programului de dezinfectare
Al Arjuad 2 AeuaHT termica
— Durata programului de dezinfectare
Raport DOurzta Tip Terp.:1 Temp.:2 Consumn AD termica
i o o litri _ _ _ o
12 41 0103 253 Modul a9 a9 135 2935 - TlpUl programL{IUI.de dezinfectare termica
1041.01:09 142 Inel principal 81 78 136 2024 — Inel: Inel principal
08.41.01:03 443 Inel principal 81 78 142 2007 - Modul
06.11. 01:11 143 Inel principal 81 78 147 2038 — Uni: inel principal urmat de
04.41. 01:03 271 Modul g2 21 a5 2933 dezinfectarea termica a modulului
0241, 0112 143 Inel principal &1 i 146 2835 _ . x "
0241.01:03 273 Modul 82 81 95 2984 Temp 1: Temperatura 1 atinsa
— Inel principal de distributie:
temperatura de alimentare
Mol a@[eptare Livrare permest r:ur;itare | Sistemn — Modul: temperatura de alimentare
— Temp 2: Temperatura 2 atinsa
— Inel principal de distributie:
temperatura de retur
— Modul: temperatura apei pentru dializa
— Consum: Consum de apa produsa in
tancul AquaHT in timpul dezinfectarii
termice.
— AO0: Valoarea A0 (in conformitate cu
EN ISO 15883-1) obtinuta in timpul
dezinfectarii chimice
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4.10.2.4 Raportul cu cele mai recente activitati

s 1= et 2 & JHIE o Un raport cu cele mai recente activitati ale
Activa P AquaA poate fi afisat prin optiunea de meniu
Activitati. Acest raport indica ora si data de
Raport incepere a fiecarei activitati.
Dezinfectare termica
Azl Activitati
Aouas, 2

Mod asteptare Livrare permeat| Curdtare Sistem

ASTEPTARE & Gl Urmatoarele activitati sunt incluse in acest
B Stare Inapoi )
Activa raport:
Activitati — Livrare p_ermeat: Ultima pornire
: a modului LIVRARE PERMEAT
Activitati Faport — Spalare: Ultima pornire a modului
_ SPALARE. Acesta inglude spalarea

Livrare permeat 15.11.2021  14:40 AquaA precum si SPALARE - Pretratare

Spilare 09.11.2021 15:16 apa.

Dezinfectare chimica - -

Decalcifiers - - — Dezinfectare chimica: Ultima pornire

Curatare alcaling - - a dezinfectarii chimice.

Dezinfectare terrnica inel prncipal  10.11.2021  01:00 _ . . . .

Dezinfectare termica modul 12.41.2021 01:00 aDZZaCIaCI::fIIer(;’eII Ultima pornire

I i ! — Curatare alcalina: Ultima pornire
Mod agteptare  Livrare permeat Curatare Sistern a curatarii alcaline.

Dezinfectare termica inel principal:
Ultima pornire a dezinfectarii termice

a inelului principal. Aceasta activitate se
afiseaza numai cand se foloseste
AquaHT.

Dezinfectare termica modul:
Ultima pornire a dezinfectarii termice
a modulului. Aceasta activitate se
afiseaza numai cand se foloseste
AquaHT.
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4.10.3 STARE - Pornire/Oprire

® Structura meniului — prezentare

Pornire/Oprire

I

Livrare permeat,
Spalare,
Dezinfectare
termica

Setarile curente ale programului de comutare
sunt afisate prin apasarea butonului
Pornire/Oprire. Dupa selectarea acestei
optiuni, se afiseaza setarile programului de
comutare Pornire automata si Oprire
automata.

Observatie

Orele de Pornire-Oprire afisate pentru modul LIVRARE PERMEAT nu

includ modificarile temporare ale programului de comutare.

Abaterile de la operarea programului de comutare (precum prelungirea
sau reducerea duratei) pot conduce la diferen{e orare (a se vedea
capitolul 4.5.8, la pagina 54).

4.10.3.1 Program de comutare-Livrare permeat

Pe coloane separate sunt afisate trei programe de comutare: Livrare
permeat, Spalare si Dezinfectare termica.

Fomire Oprire

ASTEPTARE 21 I o
ctivi .
Livrare permest ‘ Spalare ”Dezinfectare termic3

Fomire Oprire

Fomire Oprire

Fomire Oprire

05:30 218 06:30 20:00  O8:00 44:00  (3:00 13:00

P1 Lu [ Pz L[] P2 Lu [] P4 Lu []

] Mma Ma 2 (A s [ Ma | |

M M Mi ] Mi ||

Jo Jo E Ja o Jo -

Wi ] wi [ Wi Wi [
=ENT Sam| | Sim E S3m

Oy || Oy | Ou H Oy Z

Mod asteptare Livrare permest Curatare ‘ Sistem

Orele de pornire si oprire pentru fiecare
program sunt afisate pe primul rand. Sub ore
se afla doua coloane.

Coloana din stanga (vedere detaliata)
afiseaza starea de activare a primului
program de comutare P1.

Coloana din dreapta afiseaza zilele in care
temporizatorul este activat.
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Vedere detaliata

Timp de pornlre\ Pornire

06:00

Activare

P

V]

4.10.3.2 Program de comutare-Spalare

Sam

Timp de oprire

Oprire /
22:00

LU\_/I

Ma
Mi /]
Jo

Vi /]

Zi din saptamana

/

Du

Setarile pentru intervalul de spalare pot fi vizualizate prin apasarea filei
Spalare. Primul ecran afigseaza intervalul programat actual.

aleillaas id Stare inapoi
Activi i
Livrare permesat Spalare ‘DEEWEE‘EEP& termnica
Controlarea duratei programului de spalare
Duratd ciclu
1 2 4 6 12 24 b individual 1
" 2
¥
Mod agteptare Livrare permest Curdtare | Sistem

Urmatorul ecran afiseaza informatiile privind
Program de comutare-Spalare.

LT Indicatie

Bara de defilare poate fi utilizata pentru vizualizarea diferitelor pagini.
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ASTEPTARE ) Slars inapni Sunt afisate durata minima de spalare,
Activa volumul care trebuie drenat si durata maxima
- - - — de spalare. Informatiile afisate se refera atat
Livrare permest Spalare ‘ Dezinfactane t'E"""":E'l la intervalul de spalare, cat sila programul de
ry spalare manuala pentru AquaA (a se vedea
Procedurd program spélare capitolul 4.6, la pagina 55).
L . ‘ Timpul de spalare pentru sistemul
Durata minima de spalare 10 minute 5 de pretratare a apei este configurat
. a de tehnicianul de service (instruire
Wolum de drenat 80 litri Tehnician sistem) in meniul Service
Duratd maxima de spalare 1B minute al AquaA.
Mod agteptare Livrare permeat|  Cordloe ‘ Siztem
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4.10.3.3 Program de comutare-Dezinfectare termica

STEPTARE 9] .
vE Stare Inapoi

Livrare permest Spalare Dezirfectare termicd
FPomire Tip FPomire Tip
20:00 Inel principzl 01:00 Modul
saptamanal fiecare 14 zile
F1 L P2 L
u ] - 1
Ma ] Ma [
i [ M | 2
Ja Ja ||
Wi [ i |
Sam| | Sam
Du || (W] 2 E
Mod agteptare Livrare permeat| Curdtare Sistern
ASTEPTARE & Stere -
Activd i
Livrare permest Spalare Dezinfectare termica
Pomire Tip Pomire Tip A
02:00 Madul 01:30 Madul
fiecanz 14 zile lunar
P3 Lu [ ] F4 Mo : 5
M ma [ oi []
mMi [ M [ 2
Joo| | Do | |
Wi | Fr
Sam [ | Sa“mg
Du [ So ||
Mod asteptare  Livrare permest Curatare Sistem

Setarile programului de comutare pentru
dezinfectarea termica pot fi afisate selectand
fila Dezinfectare termica.

Acest ecran afiseaza ora de pornire si tipul
celor doua programe de comutare, P1 si P2.

Coloana din dreapta afiseaza zilele in care
temporizatorul este activat. Coloana din
stanga afiseaza starea de activare a primului
program de comutare P1.

Tipul de dezinfectare termica este afisat cu
text simplu deasupra coloanei din dreapta.
Intervalul de activare al programului de
comutare este indicat sub ora de pornire si
tipul dezinfectarii termice.

Al doilea ecran indica temporizatoarele P3
si P4. De exemplu, acest ecran indica un
interval de activare de 14 zile si un interval de
activare lunar.
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4.10.4 STARE - Informatii sistem

® Structura meniului — prezentare

Informatii
sistem

4.10.4.1 INFORMATII SISTEM - configurare dispozitiv

Configuratie/ II

Informatii

Informatiile despre sistem, precum
Configuratie si Informatii, sunt afisate
astfel.

P
A R ',

OJvF RO (Aroz2 (@HU [CJEDI BARE
Mur o RU

Mod asteptare Livrare permest

Curdtare

ASTEFTARE ) Stars ir‘uapni Acest ecran afiseaza configuratia curenta
Activa a sistemului AquaA.
Corfigurstie || Informati ||
+
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4.10.4.2 STARE - Informatii sistem — AquaA

ASTEPTARE ) Stars inapni Selectati AquaA pentru a afisa un ecran de
Activa informatii cu setarile implicite ale AquaA.
Corfiguratie | Informatii ‘ Sunt afigate urmatoarele date:
— Numar de serie AquaA
Dezinfectare termica — Ultima VTS (Verificare tehnica de
siguranta)
bl — Versiunea de software a unitatii de
Acuah 2 comanda tip PLC (controler logic

programabil)

— Versiunea de software a Afigajului

— Adresa IP a afisajului

; i — Adresa IP a unitatii de comanda de tip
Mod agteptare Livrare permeat| — Cordfare Sistem PLC (controler logic programabil)
— Adresa IP pentru AquaA

ASTEPTARE i ; Aceasta placa de retea este furnizata pentru

i Stare Inapoi k
Activa conectarea la un PC de service.
| Corfigurstie || iformati ||

Aguat, Mumar de serie 7244850429

Lltima wTS 05.11.2021 14:42

Revizie PLC S 4400

Revizie Terminal W AGQ4A 4 40 _00_B

Terrninal IP 100011

PLCIP 10,0010

Anuak, IP 10.162.14.190

Mod asteptare  Livrare permest Curatare ‘ Sistem

4.10.4.3 STARE - Informatii sistem — AquaA2

iy Indicatie

AY 4

\@‘ Structura meniului STARE - Informatii sistem pentru AquaA2 este
identica cu structura meniului AquaA si este operata prin afisajul
sistemului AquaA.

Acest ecran de informatii afiseaza informatii de baza despre AquaA2.
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ASTEPTARE & s I
Activy P

Configuratie Infarrmatii

Auasl

Mumér de serie 7050149
Revizie PLC S 4400

Revizie Terminal S AGL 4 40 00_B

Mod agteptare  Livrare permest

Curatare | Sistemn

4.10.4.4 STARE - Informatii sistem — AquaHT

Sunt afisate urmatoarele date:
— Numar de serie AquaA2

— Versiunea software a unitatii de
control AquaA

— Versiunea software a afisajului AQquaA

vy Indicatie

\@' Structura meniului de informatii de STARE pentru AquaHT este
identica cu structura meniului sistemului AquaA si este operata prin
afisajul sistemului AquaA.

s 2. Stare inapoi
Activ i

Configuratie Infarrmatii

AouaHT

Mumér de serie TAHS0289
Revizie PLC S 4400

Revizie Terminal S AGL 4 40 00_B

Mod agteptare  Livrare permest

Curatare | Sistemn

Acest ecran de informatii afiseaza informatii
de baza despre AquaHT.

— Numar de serie AquaHT

— Versiunea software a unitatii de
control AquaA

— Versiunea software a afisajului AQquaA

Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021
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4.10.5 STARE - Date de operare

() Structura meniului — prezentare

Date de operare

[
[

AquaA
AquaA2
(altele)

4.10.5.1 STARE - Date de operare — AquaA

® Structura meniului — prezentare AquaA

AquaA Temperatura
conductibilitate

1
Presiune

1
I

Volume debit

i

Rata rejectie

R

STARE - Date de operare afiseaza
informatii cu privire la AquaA, AquaA2
sau AquaHT.

Ecranul de informare DATE DE OPERARE
AquaA permite vizualizarea tuturor
parametrilor necesari de operare a sistemului
cu ajutorul barei de derulare.
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° Date de operare — Conductibilitate si temperatura
LIVRARE PERMEAT & Stare napoi Date de operare — Conductibilitate si
Drenaj disc. temperatura:
Anquad, Anuad, 2 ” Atele Acest ecran afiseaza valorile masurate
curent pentru conductivitate si temperatura
Date de operare - Conductibiltste sitemperaturd (Consultati si tabelul de prezentare).
Parametru masurat Senzor Waloare  Unitate
Conductibilitate permeat  CD-P 2.0  pSicm 1
. 4
Temperatura permest T-P 9.0 *C
Conductibiltate intrare CD-F 85 pSicm
Temperaturd intrare T-F 1B.7 °C =
Mod asteptare |Livrare permest Curatare Sistem
Valoare masurata Senzor Domeniul de masurare Unitate
Conductibilitate permeat CD-P 0,0 la 2.500,0 puS/cm
Temperatura permeat T-P 0,01a115,0 °C
Conductibilitate intrare CD-F 0,0 la 2.500,0 puS/cm
Temperatura intrare T-F 0,01a115,0 °C
Y Date de operare — Presiune
LIVRARE PERMEAT & Stare inapoi Date de operare — Presiune:
Drenaj disc. , < . <
Acest ecran afigseaza valorile masurate
Arquad Aguad 2 ” Atele I curente ale presiunii (consultatj si tabelul de
= prezentare).
Date de operare - Presiune
Farametru masurat Senzor Waloare  Unitate
Presiune permest P-P 3.4 bar ¢
4
Presiune concertrat p-C 79  bhar
v
Mod agteptare JLivrare permest Curdtare Siztem
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Valoare masurata Senzor Domeniul de masurare Unitate
Presiune permeat P-P 0,01a10,0 bar
Presiune concentrat P-C 0,01a 20,0 bar
® Date de operare — Debite
LWRARE PERMEAT ) e e Date de operare — Debite:
Drenaj disc. ) o . - -
Acest ecran afiseaza valorile masurate n
Aauad Aouad, 2 ” Altele | curente ale debitului (consultati si tabelul de
prezentare).
Date de operare - Dehite = Pe langa aceste informatii, este afigat si
. consumul zilnic actual.
Fararnetn masurat Senzor Waloare  Lnitate
Dehit alimertare FL-F 0.0 lmin 2
Drenare FL-C 0.0 Ifrmin
Consum permest 0.0 lmin
Consum Zilnic 2330 litri o
Mod asteptare |Livrare permest Curatare Sistem
Valoare masurata Senzor Domeniul de masurare Unitate
Debit alimentare FL-F 4,01a 160,0 I/min
Drenare FL-C 4,01a 160,0 I/min
Consum permeat calculat 4,01a 160,0 I/min
Consum zilnic --- 0 1a 999.999 litri
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° Date de operare — Eficienta, Rata rejectie
LIVRARE PERMEAT @ e P Date de operare - Eficient3, Rat rejectie:
Drenaj disc. ' < e .
Acest ecran afiseaza eficienta actuala si rata
Buad Aojuad 2 ” Altele | de rejectie (consultati si tabelul de
o prezentare).
Date de operare - Eficienta, Rata rejectie
Farametn calculat Waloare  Unitate
Eficienta (propusa) ) % #
- - 4
Eficierta (curenta) 75 %
Rata rejectie 100 i
Mod asteptare JLivrare permest Cur é'_tare Sistem
Valoare masurata Senzor Domeniul de masurare Unitate
Eficienta (propusa) - 50 la 85 %
Eficienta (curenta) - 0la 100 %
Rata rejectie calculata 0la 100 %
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® Structura meniului — prezentare AquaA2

Prezentare Date de operare

[
. . Ecranul de informare Date de operare —
Temperatura Eficienta, Rata rejectie AquaA2 permite
conductibilitate | | vizualizarea tuturor parametrilor necesari de
operare a sistemului cu ajutorul barei de
derulare.
I |
Presiune J
—
Volume debit L
—1
Rata rejectie
4.10.5.2 STARE - Date de operare — AquaA2
® Date de operare — Conductibilitate si temperatura — AquaA2
LIWVRARE PERMEAT 9] = : Acest ecran afiseaza valorile masurate
i Stare Inapoi o . y
Drenaj disc. curent pentru conductivitate si temperatura
(consultati si tabelul de prezentare).
Al souas2 || Atele
Date de operare - Conductibilitate sitemperatura
Parametry masurat Senzor Waloare  Lnitate
Conductibilitate permeat  CD-Ps 0.4  pSicm 1
Y 4
Temperatura permest T-Ps 20 *C
¥
Mod asteptare |Livrare permeat  Curdlare Sigtem
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Valoare masurata Senzor Domeniul de Unitate
masurare
Conductibilitate permeat CD-Ps 0,0 1a2.500 puS/cm
Temperatura permeat T-Ps 0,01a115,0 °C
o Date de operare — Presiune — AquaA2
LIWVRARE PERMEAT ) R Acest ecran afiseazé presiunile masurate
. Stare Inapoi o
Drenaj disc. curent (consultati si tabelul de prezentare).
Aol squas2 || Atele |
. i
Date de operare - Presiune
Parametru masurat Senzor Waloare  Unitate
Presiune alimentare P-F= 2.8 bar <
4
Presiune permest P-Ps 1.8  bar
Presiune concertrat P-Cs 6.9 bar
v
Mod asteptare |Livrare permeat Curatare Sistem
Valoare masurata Senzor Domeniul de Unitate
masurare
Presiune alimentare P-Fs 0,01a 10,0 bar
Presiune permeat P-Ps 0,01a10,0 bar
Presiune concentrat P-Cs 0,01a 20,0 bar
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) Date de operare — Debite — AquaA2
LIVRARE PERMEAT & Stare Tnapui Acest ecran afiseaza valorile masurate in
Drenaj disc. curente ale debitului (consultati si tabelul de
prezentare).
Arjuad pquas2 || atele | T , ) o
Pe langa aceste informatii, este afisat si
; A consumul zilnic actual.
Date de operare - Dehite
Pararetry masurat Senzor Waloare  Unitate
Dehit alimentare FL-Fs 338 lmin 3
4
Drenare FL-Cs 4.7 limin
Consum zilnic 238 litri 5
Mod asteptare JLivrare permest Curatare Siztem
Valoare masurata Senzor Domeniul de Unitate
masurare
Debit alimentare FL-Fs 4,01a 160,0 I/min
Drenare FL-Cs 4,01a 160,0 I/min
Consum zilnic - 0 la 999.999 litri
® Date de operare — Rata rejectie — AquaA2
LIWVRARE PERMEAT | ot i Acest ecran afigseaza valoarea actuala
. are Inapoi . L e
Drenaj disc. I a ratei de rejectie (consultati si tabelul
de prezentare).
| aguaa || sgquaaz || amele |
A )
Date de operare - Rata rejectie
Parametny calculat Waloare  Unitzte
4
- 4
Rata rejectie 9%6.4 Yo
Mod agteptare |Livrare permest Curdtare Sistern
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Valoare masurata Senzor Domeniul de Unitate
masurare
Rata rejectie calculata 0la 100 %

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-RO 07A-2021

93




Capitolul 4: Operare

4.10.5.3 STARE - Date de operare — AquaHT

Tn ecranul de informatji Date de operare — Dezinfectare termica, altele
poate fi vizualizat utilizand filele.

) Date de operare — Temperatura

DEZINF. TERMICA 9] = : Acest ecran afiseaza temperaturile actuale.
i Stare Inapoi
Racire module
rouas || || squaHT
Date de operare
Parametru masurat Senzor Waloare  Unitate
Temperaturd incalzitor 1 T-H1 494 °C 1
e 2
Temperatura ihcalzitor 2 T-H2 439 *C
Temperaturd alimentare TSP 45.9 °C
Temperaturd retur TEB »aE  C =
Mod asteptare [Livrare permest Curatare ‘ Sistem
Valoare masurata Senzor Domeniul de Unitate
masurare
Temperatura incalzitor 1 T-H1 0,01a115,0 °C
Temperatura incalzitor 2 T-H2 0,01a115,0 °C
Temperatura alimentare T-5P 0,01a115,0 °C
Temperatura retur T-5B 0,01a115,0 °C
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® Date de operare — Debite/volume

DEZIMNF. TERMICA &) Etare i
Racire module P
ruas || AguaHT
n
Date de operare
Parametru masurat Senzor Walozare  Lnitate
Dehit -incalzitor 1 FL-H1 3.0 limin <
Dehit retur FL-B 0.0 lfrnin
YWolum tanc -2 litri
Mod asteptare |Livrare permest Curatare ‘ Sistem

Acest ecran afigseaza debitele si volumele din

tanc actuale.

Valoare masurata Senzor Dczmeniul de Unitate
masurare

Debit - incalzitor 1 FL-H1 4,0 1a 160,0 I/min

Debit retur FL-B 4,01a 160,0 I/min

Volum tanc - 0,0 la 380,0 litri

Fresenius Medical Care AquaA
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411 SETARE/SERVICE Meniu

® Structura meniului — prezentare
Sistem
Acces numai cu parola de service
Setari Modificare parola Service
[ : |
Acces numai pe baza de parola
Raport
p———
Acces numai pe baza de parola
Pornire/Oprire P P
T_Jfl/,—‘
Acces numai pe baza de parola
Curatare
T_/q//—‘
Ora/Data Acces fara parola
II\,’I/_-
Limba Acces fara parola
II\/’]/_‘
Acces numai pe baza de parola
Contrast afisaj
\______,/___.
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4.11.1 Meniul sistem

Butonul Sistem deschide meniul Sistem.

ASTEPTARE
Activa

hapoi

Siztem

Meniu de selectie - Sectiune sistem

Setari

)

Service

-
N\

Modificare parold

Mopd agteptare Livrare permeatl

Accesul la anumite
meniuri numai cu parola

Acces numai cu
parola de service

Butonul Setari deschide meniul de selectie
pentru setari ce pot fi efectuate de operator.

Butonul Service deschide meniul de selectie
pentru service. Accesul la aceasta sectiune
este protejat prin parola.

Sub Modificare parola exista un meniu
pentru schimbarea parolei operatorului.
Pentru informatii suplimentare (a se vedea
capitolul 4.13, la pagina 110).

4.11.2 Informatii generale despre introducerea parolei

® Prezentarea permisiunilor de acces pe baza de parola

A

Avertisment

Pericol pentru pacient

Parola permite accesul la sectiunea de service a unitatii de comanda,
in care pot fi modificati parametri si valori.

Aceste modificari au o influenta directa asupra functionarii sistemului

AquaA.

Parola este destinata numai personalului autorizat.

Pentru o prezentare generala a tuturor permisiunilor de acces pe
baza de parola pentru operator in modurile si starile de functionare
(a se vedea capitolul 4.2, la pagina 43).

Fresenius Medical Care AquaA
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eSS PRI SE ) = P ! Butonul Sistem deschide ecranul pentru
o Stare Inapoi . .
Activa introducerea parolei.

Pentru introducerea unei parole, apasati
zona de pe ecran pentru autorizare. Este

pertru autorizare atingeti fila afisat ecranul propriu-zis de introducere
: a parolei.

Parold

Mod agteptare Livrare permest

Curdtare | Sistem

Accesul la meniul Service este limitat la
tehnicienii de service.

|— IESIRE

Parola obligatorie!

STERGE
SALVEAZA
q ilﬂr_lt = kR a|lp 7l8l89]>=
as_lﬂf_lghjkl.félsﬁ-r
| SPATIU w|of.]c|«
LT Indicatie

\NIZ Pentru informatii suplimentare despre parola, contactati tehnicianul
autorizat.
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4.11.3 SISTEM - Setari

® Structura meniului — prezentare

Setari

f

Raport

ﬁ\

Pornire/
Oprire

)

Curatare

H%

|

I

Ora/Data

)

Limba

)

Contrast
afisaj

I

|

Acces numai pe baza de parola

Acces numai pe baza de parola

Acces numai pe baza de parola

Acces numai pe baza de parola

Tab-ul Setari deschide urmatorul ecran:

ASTEPTARE
Activa

inapcui

Setari

Meniu de selectie - Setdri operator

Raport CralData
PornirefOprire Limkba
Curdtare Cortrast sfisaj

Mod asteptare  Livrare permest

Curatare | Sistem

Pot fi accesate urmatoarele setari de
utilizator:

— Raport

— Pornire/Oprire
— Curatare

— Ora/Data

— Limba

— Contrast afisaj

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.1 SETARI - Raport (protejate prin parola)

ASTEPTARE
Activa

&)

stare

ihapoi

Documentatie

09 mm

Setare: Ora inregstrarii raportului zilnic

Rapart zilnic
Copie de siguranta date

Raport zilnic
hcepénd cu aceasta ord

Mod agteptare  Livrare permest

Curdtare | Sistem

@)

Aceasta optiune de meniu este furnizata
pentru setarea orei de generare a raportului
zilnic sau a unei copii de de rezerva a datelor
zilnice.

Revenire la setarile implicite: 9 a.m.

Observatie

Datele sunt adaugate in raportul zilnic numai cand este activ

modul LIVRARE PERMEAT.

4.11.3.2 SETARI - Program de comutare (protejate prin parola)

Programele Pornire automata si Oprire automata (Program de
comutare-Livrare permeat) sunt setare Tn aceasta optiune de meniu.
Optiunea Pornire automata este utilizata pentru a initia comutarea la
modul LIVRARE PERMEAT. Optiunea Oprire automata este utilizata
pentru a inifia comutarea la modul ASTEPTARE.

ASTEPTARE

Activd

2

Inapoi

Caseta de
selectare

Timp de pornire

]

Selectarea zilelor
saptamanii

Timp curent

Livrare permest | ‘

|

Comutare program 1 din 4

Ora

-

Zilele saptamanii

i e

Pornire automatd  Cprire autumatj/

05: 30  mh:mm)

Bara de defilare
lu Ma Mi Jo Vi Sam Du /
=

IIB::-E:“IEI/

Timp de oprire

- H B

Mod agteptare Livrare permeat| Curdtare

Sistem

AquaA are patru programe de comutare pentru pornirea modului
LIVRARE PERMEAT.
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Aceste patru programe diferite pot fi accesate cu ajutorul barei de

defilare din dreapta. Fiecare din aceste programe poate fi programat
separat.

4.11.3.3 Setarea programelor de comutare

Y Modificarea o singura data a timpului de oprire automata

Pentru a modifica ora de oprire automata o singura data, urmati
descrierea din (a se vedea capitolul 4.5.8, la pagina 54).

® Programarea Program de comutare in 7 etape

Etapa 1

AW

Etapa 2
Etapa 3
Etapa 4

Etapa 5

Etapa 6

Etapa 7

Pentru efectuarea unor modificari in programul de comutare, caseta de
verificare Program de comutare dezactivat trebuie bifata.

Indicatie

D . Program de comutare activat

[/] : Program de comutare dezactivat

Introduceti minutul pornirii.
Introduceti ora pornirii.
Introduceti minutul opririi.

Introduceti ora opririi.

Observatie

Orele specificate pentru timpii de pornire si oprire pot sa nu aiba
aceeasi ora.
Daca orele de pornire si de oprire sunt aceleasi, programul de

comutare nu va incepe (de ex., programul de comutare 1: 5:15 a.m.
pana la 5:10 a.m).

Acest lucru se aplica si in cazul utilizarii a doua programe de comutare
cu prelungire pana in ziua urmatoare.

Selectati zilele saptamanii in care programul de comutare va fi activat.

Pentru a completa modificari in programul de comutare bifati caseta de
verificare Program de comutare activat.

Indicatie

. Program de comutare activat
D - Program de comutare dezactivat
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® Exemplu de programare cu prelungire pentru ziua urmatoare

Pornire dializa luni la ora 5:30 a.m.

Oprire dializa marti la ora 5:00 p.m.

Trebuie programate doua programe de comutare:

Program de comutare 1: luni PORNIRE 5:30 a.m. OPRIRE 4:00 a.m.
Program de comutare 2: mar{i PORNIRE 4:00 a.m. OPRIRE 5:00 p.m.

Explicatie Programul de comutare 1 porneste luni la ora 5:30 a.m. Deoarece ora
opririi este mai devreme decat ora pornirii, aparatul AquaA se va opri
marti dimineata la ora 4:00 a.m. Dar, intrucat al doilea program de
comutare este activ marti ora 4.00 a.m., aparatul AquaA continua sa
functioneze pana la ora opririi celui de-al doilea program de comutare.

AquaA se va opri marti la ora 5:00 p.m.. Pornirea unui program de
comutare are intotdeauna prioritate fata de oprirea altui program de
comutare.
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4.11.3.4 SETARI - Curatare (protejate prin parol)

° Spalare-Program de comutare

Sistemul AquaA are un program de spalare. Pentru programarea
intervalului de spalare, selectati optiunea de meniu ,Curatare”.

ASTEPTARE ) el inapoi Intervalul de spalare poate fi programat cu
Activa intervale fixe (1, 2, 4, 6, 12, 24 ore) si un
- interval selectabil la alegere.
Spalare
Intervalul de spalare individual poate fi
. lectat intre 1 si 72 .
Setare: Interval spalare selectatintre 1 §i 72 de ore
Setari implicite:4 ore
Durata ciclu
1 2 4 B 12 24 M) indivicual 1
O O O O O O &8 ‘
¥
Mod asteptare  Livrare permest Curatare Sistem
ASTEPTARE & i ffrere Utilizati bara de defilare pentru accesarea
s Stare poi s S -
Activa ecranului cu parametrii spalarii. Informatiile
» afigate se refera atat la intervalul de spalare,
Spalare cat si la programul de spalare manuala
Y pentru AquaA (a se vedea capitolul 4.6, la
Setare: Mod spdlare pagina 55).
o . _ Timpul de spalare pentru sistemul de
Durata minima de spalare 10 mirute 5 pretratare a apei este configurat de
50 i tehnicianul de service (instruire
Wolum de drenat it Tehnician sistem) in meniul Service
Duratd maxima de spalare 15  minute al AquaA.
Mod asteptare  Livrare permest Curatare | Sistem
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@

Parametru Interval de reglare Setari implicite

Durata minima de spalare 5 pana la 30 de min. 10 minute

Volum de drenat 0 1a 500 0 litri

Durata maxima de spalare 15 pana la 45 de min. 45 de minute
Observatie

Durata maxima trebuie sa fie mai mare decat durata minima si trebuie
sa va asigurati ca volumul care trebuie drenat poate fi drenat in
intervalul de timp maxim!

n caz contrar, va fi afisatd o avertizare.

® Volum de spalare recomandat pentru sistemele cu osmoza inversa

@:

Volumul de spalare al
sistemului cu osmoza

inversa

Exemplu de calcul pentru

AquaA

Exemplu de calcul pentru

AquaA2

Pentru a mentine la minim formarea unei pelicule biologice pe perioada
intreruperii functionarii sistemului si pentru a preveni contaminarea
microbiana ridicata la inceperea dializei dupa pornirea sistemului cu
osmoza inversa, se recomanda spalarea regulata a dispozitivului.

Observatie
Se recomanda spalarea sistemului cu osmoza inversa la fiecare 4 ore.

Volumul de spalare selectat nu trebuie sa fie mai mic decat volumul de
apa de dializa al sistemului.

— AquaA 900H/1000: 4 L + 0,4 x lungimea inelului/lor principal/e de
distributie

— AquaA 1800H/2000: 6 L + 0,4 x lungimea inelului/lor principal/e de
distributie

— AquaA 2700H/3000: 8 L + 0,4 x lungimea inelului/lor principal/e de
distributie

— AquaA 3600H/4000: 10 L + 0,4 x lungimea inelului/lor principal/e de
distributie

AquaA 2700H/3000 cu inel principal de 250 m:
- 81+(0,4x250)=81+1001=1081

Volumul de spalare care trebuie programat trebuie sa fie de minimum
108 litri.

— Daca este conectat un AquaA2 volumul calculat de spalare al
AquaA trebuie inmultit cu 2.
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Exemplu de calcul pentru — Daca este conectat un AquaHT, trebuie sa se adauge 2,5L la
AquaHT volumul de spalare.

Exemplu de calcul pentru — Un sistem AquaCEDI conectat necesita un volum suplimentar de
AquaCEDI spalare de 15 L.

@ Observatie
Spalarea poate fi efectuata cu sau fara eliminarea apei pentru dializa.
Daca se introduce ,,0 litri”, apa pentru dializa nu va fi eliminata, ci va fi
doar circulata.

Pentru aceasta optiune, volumul minim de spalare trebuie sa fie adaptat
anterior volumului total calculat. Durata minima este calculata pe baza
capacitatii sistemului si a volumului total care trebuie inlocuit.

Debit de iesire dispozitiv AquaA:

AquaA 900H/1000: debit de iesire dispozitiv 6 L/min
AquaA 1800H/2000: debit de iesire dispozitiv 13 L/min
AquaA 2700H/3000: debit de iesire dispozitiv 20 L/min
AquaA 3600H/4000: debit de iesire dispozitiv 26 L/min

° Exemplu de calcul pentru un AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT si un inel principal de distributie
de 300 m

Pe baza exemplului de calcul de mai sus, trebuie Tnlocuit un volum de
134 | de apa de dializa.
Durata de spalare = (134 1)/(20 I/min) = 6,7 minute

> Rotunjita, aceasta valoare echivaleaza cu o duratd minima de
spalare de 10 minute.

> Alternativ consultati un tabel. Daca procedati astfel, rotunjiti volumul
de redirectionat la urmatoarea cea mai mare valoare.

AquaA

Volum | 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
g:enat 6 L/min 13 L/min 20 L/min 26 L/min
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
300 | 25 min 15 min 10 min
3501 30 min 20 min 15 min
400 | 20 min 15 min 10 min
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AquaA

Volum | 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
gfenat 6 L/min 13 L/min 20 L/min 26 L/min
450 | 25 min 15 min

500 | 25 min 20 min

5501 30 min 20 min

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

7001 30 min

@ Observatie
Ciclurile de spalare pot fi extinse in functie de rezultatele analizei
microbiologice. Numai spalarea prin sistemul cu osmoza inversa nu va
asigura niciodata o stare sigura din punct de vedere microbiologic.
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4.11.3.5 SETARI - Ora/Data

ASTEPTARE & . -
Activi i =
Ora Data
Setare: Ora
og . 37 . 29
Cre Minute Secunde

Mod asteptare  Livrare permest

Curatare | Sistem

ASTEPTARE
Activa
ora Data
Setare: Data
Miercuri e . /|
Ziuz Lunza Anwl

Mod agteptare  Livrare permest

Curatare I Siztem

Acest meniu este furnizat pentru setarea orei.

Datele introduse sunt sincronizate automat
cu setarile dispozitivului de comanda.

Trecerea automata de la ora de vara la cea
de iarna si invers se realizeaza conform
reglementarilor pentru Europa Centrala.

Modificarea automata poate fi dezactivata
doar de un tehnician de service autorizat.

Acest meniu este furnizat pentru setarea
datei.

Datele introduse sunt sincronizate automat
cu setarile dispozitivului de comanda.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021
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4.11.3.6 SETARI - Limba

ﬂ.STEF"TAF{E i Stare inapoi
Activa
Lirniki
Deutzch Suami
English E=pafiol 1
Frangais Portugués Z
ttalisno Mederlands
¥
Mod agteptare Livrare permest|  Cordiare | Sistem
ﬂ.STEF"TAF{E i Stare inapoi
Activa
Lirniki
. B
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky
Polska Swenska
Romana Morsk
Mod agteptare Livrare permest|  Cordiare | Sistem

Aceasta optiune de meniu permite selectarea
limbii dorite dintre limbile instalate.

Cand treceti la engleza pentru SUA, afisarea
datei si rapoartele se modifica in
urmatoarele:

Luna/ziua/anul

Aceasta optiune de meniu permite selectarea
altor limbi.
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4.11.3.7 SETARI - Contrast afisaj (protejate prin parol)

e Rl e &> : e Aceasta optiune de meniu permite o ajustare
i Stare Inapoi e <
Artive a contrastului afisajului pentru ca acesta sa

corespunda conditiilor de iluminare de la fata
Afizg) locului.

Indicarea intervalului de contrast:
Setare: Contrast afiza)

Setérile de contrast pot fi ajustate intr-un
interval de 10 pana la 20 de unitati.

15 (1020

Setare recormandata: 15

Curatare | Sistem

vy Indicatie

AY ’
\@‘ Se recomandéa o setare de contrast de 15.

Mod agteptare Livrare permest

4.12 SISTEM - Service (numai cu parola)

4.12.1 Acces cu parola

Ay, Indicatie
NP Sub-meniurile Service SISTEM nu pot fi accesate fara parola.

Acestea sunt rezervate pentru serviciul tehnic.
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4.13 Modificare parola

ASTEPTARE ] U i
Activi il 4
Parold
Modificare parol3
Farold weche
Mod asteptare Livrare permeat| Curdtare I Siztem
® 1. Introduceti parola actuala in cdmpul Parola veche

Acest meniu este folosit pentru a schimba
parola pentru sectiunea cu acces protejat.

Pentru a schimba vechea parola, urmati pasii
de mai jos.

> Daca parola introdusa este corecta, se afiseaza Parola noua si

Confirmare parola noua.

> Mesajul Parola invalida se afiseaza daca parola introdusa este

ASTEPTARE & i T
Activd i P
Parold
Modificare parol3
Farola weche
Parol3 invalida Confirmnare |
Mod asteptare Livrare permeat| Curdtare I Siztem

incorecta sau daca parola este necunoscuta.

Mesajul Parola invalida trebuie confirmat
utilizand tasta Confirmare inainte de

a introduce parola din nou. Dupa confirmare,
mesajul este sters si se poate introduce din
nou parola.
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® 2. Introduceti parola noua in cAmpul Parola noua

ASTEPTARE ] U i

Activ i i
Parald

Modificare parol3

Parold weche
Parola noua

Confirmnare parold nous

Mod agteptare  Livrare permest

Curatare | Siztem

Noua parola trebuie sa aiba un nivel minim de
complexitate, dupa cum urmeaza:

> Nu transferati vechea parola din campul
Parola veche in campul Parola noua.

> Folositi cel putin 10 caractere. Pot fi
utilizate maximum 11 caractere.

> Nu utilizati numere consecutive.
De ex.: 123456789

> Utilizati cel putin o litera.
> Ultilizati cel putin o cifra.

> Utilizati cel putin un caracter special
acceptat de dispozitiv. De ex.: +, -, %, *, .,/

> Nu utilizati cuvinte sau modele comune.
De ex.: parola, Parola1, Telubesc,
Parola123.

Y 3. Introduceti din nou parola noua in cdmpul Confirmare parola noua
ASTEPTARE & i il e Schimbarea corecta a parolei este finalizata
Artivd Stere Ingpoi atunci cand nu mai apare niciun mesaj in
fereastra.
Parola

Modificare parol3

Parold weche
Parola noua

Confirmnare parold nous

Mod agteptare  Livrare permest

Curatare | Siztem
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Y 4. Intrare invalida: Parola nemodificata

ASTEPTARE ) g i

Activi il i
Parola

Modificare parol3

Parold weche
Parola noua

Confirmnare parold nous

Intrare invalids:
Parol3d nemodificata

Confimnare |

Mod agteptare  Livrare permeat

Curstare | Sistem

Mesajul Intrare invalida: Parola
nemodificata se afiseaza daca:

— Parola din cdmpul Parola noua difera fata
de parola din cAmpul Confirmare parola
noua.

— Parola din caAmpul Parola noua coincide
cu parola din campul Parola veche.

> Inainte de a introduce din nou parola in
campul Confirmare parola noua,
confirmati mesajul folosind tasta
Confirmare.

Mesajul este apoi sters si parola poate fi
introdusa din nou.
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5 Alarmele

5.1 Mesaje

5.1.1 Tipuri mesaj de alarma

Mesajele de alarma ale sistemului cu osmoza inversa AquaA includ:
— Data

— Ora

— Cod eroare

— Tip mesaj de alarma

— Stare de operare

Data si ora indica momentul in care a fost generata alarma.

Un nou mesaj de alarma se va afisa imediat. Mesajul de alarma este
conformat prin apasarea butonului Confirmare.

Mesajele de alarma curente se afiseaza sub Stare\Mesaje. Mesajele
de alarma nu sunt sterse automat pana cand nu au fost confirmate si
problema a fost corectata.

EO7.08.2011 11:21:40 EROARE F02-01-08
ASTEPTARE

Detectorul de scurgeri semnaleazd pierderi

Mod agteptare |Livrare permest]  Cordiare Sistemn

EROCARE Stare ol Imediat ce apare un mesaj de alarma,
Oprire pompa unitatea de control va afisa automat ecranul
f Mesaje curente 07 .09. 11 Mesaje curente.
191 45 confrmare > Apasati butonul Confirmare mesaje
* mesaje pentru a confirma eroarea si a parasi
ecranul.

Alarmele auto-confirmate

Mesajele de alarma pot fi auto-confirmate si, prin urmare, pot fi vizibile
numai temporar. In cazul mesajelor de alarma auto-confirmate, cauza
nu mai este vizibila.

Aceste mesaje de alarma sunt marcate cu ,*” Tn urmatoarele capitole.
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Confirmarea alarmelor

Confirmati o alarma folosind butonul Confirmare. Alarma nu se
declanseaza din nou daca starea de alarma este inca in asteptare.

Mesajele curente se afiseaza sub Stare\Mesaje. Mesajele vor fi sterse
automat dupa ce mesajul a fost confirmat si problema care a cauzat
mesajul a fost corectata.

Alarmele pot fi transmise Tn zona de tratament a pacientului folosind
indicatorul LED vizual.

5.2 Detalii de contact pentru departamentul de service

Numerele de telefon la care puteti contacta Fresenius Medical Care
sunt mentionate Tn capitolul Adrese (a se vedea capitolul 2.20,
la pagina 31).

Daca utilizati acest serviciu, va rugam sa descrieti eroarea aparuta cat
mai precis posibil (telefonic, daca este necesar) pentru a ajuta
tehnicianul sa analizeze problema. Urmatoarele informatii ar trebui sa
fie disponibile:
— Datele de operare curente ale sistemului cu osmoza inversa AquaA
si alte optiuni.
— Numarul, felul si tipul componentelor conectate in amonte si in aval.
— Codul de eroare de pe afisaj cu data si ora.
Formatul mesajului:

[zz.ll.aa], ora [hh.mm.ss], cod de eroare [X-XX-XX-XX], mod de
operare [], text mesaj

114
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5.3 Descrierea alarmei

5.3.1 Identificarea codului de eroare

01

01

Identificator
F — Eroare, defectiune

W — Avertisment, stare de avertizare

01

Categorie

01 — Probleme de sistem si hardware

02 — Procedura (de ex., incalcarea limitelor de alarma)

03 — Pregatire (de ex., conditia de pornire nu este indeplinita)

04 — Pornire test si procedura de testare

01

Sistem

00 — Pretratarea apei

01 - AquaA

02 — AquaA2

03 — Rezervat

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI, AquaCEDI H

01

Numar de mesaje
01 pana la 99 Numarul de identificare al EROARE sau AVERTISMENT

5.3.1.1 Semnificatia unei defectiuni, erori

Avertizeaza operatorul ca o defectiune persistenta sau o eroare poate

duce la deteriorarea sistemului cu osmoza inversa. Defectiunile

sistemului sau o eroare pot avea consecinte pentru pacient. Sistemul cu
osmoza inversa poate continua sa functioneze, dar este limitat in ceea

ce priveste funcfiile sale.

5.3.1.2 Semnificatia unui avertisment, stare de avertizare

Indica operatorului ca un avertisment sau o stare de avertizare
persistenta poate afecta functionarea normala a sistemului cu

osmoza inversa. Restrictiile pot aparea ca urmare a unui avertisment
persistent sau a unei stari de avertizare. Sistemul cu osmoza inversa

poate continua sa functioneze, dar este limitat in ceea ce priveste

funcfiile sale.
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5.4 Categoria de eroare 01 — probleme de sistem si hardware

Urmatoarele tabele cuprind toate erorile care ar putea aparea in
functionarea sistemului.

Deoarece unele mesaje sunt identice, cu exceptia anumitor criterii, ele
au fost grupate. Erorile sunt clasificate in categorii de la 01 la 03.

Un cod de eroare marcat cu ,,*” denota un mesaj auto-confirmat.

Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-01-01-01 Semnal: | EROARE: — Capacitate insuficienta a > Contactati
rosu " i bateriei afisajului departamentul de
Inlocuiti !
service
. acumulatorul
terminalului
F-01-01-02 Semnal: | EROARE: — Tensiune excesiva la > Verificati alimentarea
rosu . unitatea de operare. cu curent electric a
Supratensiune . N
— Acest mesaj este sters afisajului
automat imediat ce se .
: . > Contactatj
atinge tensiunea de
, e departamentul de
alimentare specificata .
service
F-01-01-03 Semnal: | EROARE: — Acestmesajeste generatde | Pentru reproducerea
rosu Cod EROARE S|ste_mul de_ operare al problgmej aparute, )
5 ) terminalului daca trebuie sa se cunoasca
FATALA:, Subcod: . .
functionarea codul si subcodul,
corespunzatoare nu poate fi | precum si versiunile
continuata din cauza lipsei software-ului sistemului
de siguranta de operare si interfetei
de utilizator.
> Contactatj
departamentul de
service
F-01-01-04 Semnal: | EROARE: — Eroare de protocol si Pentru reproducerea
o | cocroarepe | MO
COMUNICATIE:, :
) codul si subcodul,
Subcod: . L
precum si versiunile
software-ului sistemului
de operare si interfetei
de utilizator.
> Contactatj
departamentul de
service
F-01-01-05 Semnal: | EROARE: — Conexiune sistem BUS > Contactatj
rosu intrerupta departamentul de
. Bus /0 — Componenta BUS defecta service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-01-01-06 Semnal: | EROARE: — Conexiunea dintre afisaj si > Contactatj
rosu “ unitatea de comanda este departamentul de
Panou de comandé N < < .
. intrerupta sau defecta service
F-01-01-07 Semnal: | EROARE: — Problema de comunicatie > Contactatj
rosu L de la/la traductorul de departamentul de
Comunicatie - .
(traductor de masurare B4 service
9 — Traductor de masurare B4
madsurare)
defect
— Linie conexiune seriala
COM1 defecta
F-01-01-08 Semnal: | EROARE: — Masurare de referinta a > Contactatj
rosu tensiunii de testare departamentul de
Traductor de " !
mésurare (ADC) (1,0 V¢ ¢ ) nereusita service
— Traductor de masurare B4
defect
— Linie conexiune seriala
COM1 defecta
— Terminal iegire digitala A13
defect
— Linia de conectare dintre
traductorul de masurare B4
si terminalul pentru iesirea
analogica A13 defecta
W-01-01-01* | Semnal: | AVERTISMENT: — Schimbarea ecranuluide pe | > Contactati
galben afisaj nu a fost procesata in departamentul de
. Panou de control, . . - .
< intervalul de timp definit service
problema
schimbare ecran
W-01-01-02* | Semnal: | AVERTISMENT: — Problemade conectareintre | > Contactati
galben . sistemul cu osmoza inversa departamentul de
. Problema de o .
, AquaA si sistemul service
comunicare de amestecare
(GRANUMIX plus) .
a concentratului pentru
dializa Granumix plus
— Sistemul de amestecare a
concentratului pentru dializa
Granumix plus este oprit
— Conexiunea la retea este
defecta sau deconectata
W-01-01-03* | Semnal: | AVERTISMENT: — Problemade conectareintre | > Contactati
galben sistemul cu osmoza inversa departamentul de

Problema de
comunicatie (ADS)

AquaA si sistemul partener
conectat
— Sistemul partener este oprit
— Conexiunea la retea dintre
sisteme este defecta sau
deconectata

service
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Conexiunea la retea este
defecta sau deconectata

Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-01-01-04* | Semnal: | AVERTISMENT: — Problemade conectareintre | > Contactati
galben . sistemul cu osmoza inversa departamentul de
Problemé de S .
. AquaA si sistemul de service
comunicare o
(AquaSENS) monitorizare AqUaSENS
— Sistemul AQUaSENS este
oprit
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5.5 Categoria de eroare 02 — incalcarea limitelor de alarmare

Un cod de eroare marcat cu ,,*” denota un mesaj auto-confirmat.

Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-02-01-01 Semnal: EROARE: — Conductibilitatea Aceasta eroare este
rosu L permeatului a depasit limita | confirmata automat
Limita de alarmare | ficats - |
cond. permeat de alarmare specificata. cand valoarea scade
de a“. it — Senzor de conductibilitate sub limita de alarmare.
pas CD-P defect Cu toate acestea,
— Traductor de masurare mesajul va continua sa
B4 defect apara pe afisaj.
> Contactati
departamentul de
service
F-02-01-02 Semnal: EROARE: — Temperatura permeatului Aceasta eroare este
rosu L a depasit limita de alarmare | confirmata automat
Limita alarmare P N
temp. permeat specificata cand valoarea scade
de g' ,gg — Senzor de conductibilitate sub limita de alarmare.
pas CD-P defect Cu toate acestea,
— Traductor de masurare mesajul va continua sa
B4 defect apara pe afisaj.
> Contactatj
departamentul de
service
F-02-01-03 Semnal: EROARE: — Presiunea permeatului a > Contactatj
rosu L depasit limita de alarmare departamentul de
Limita alarmare R ,
ress. permeat specificata service
p . .pv — Senzor de presiune
depdsitd P-P defect
— Traductor de masurare
B4 defect
F-02-01-04 Semnal: | EROARE: — Presiunea concentratului > Contactati
rosu a depasit limita de alarmare departamentul de

Limita alarmare
press. concentrat
depésita

specificata

Senzor de presiune
P-C defect

Traductor de masurare
B4 defect

service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-02—-01-05 Semnal: EROARE: Nivelul in tancul tampon > Verificatialimentarea
rosu . a scazut la NIV1 cu apa
Protectie . .
. Presiune sau debit de -
functionare pe . . Aceasta eroare este
) admisie a apei prea redus : -
uscat, oprire confirmata automat
pompa cand nivelul creste pana
la NIV2. Cu toate
acestea, mesajul va
continua sa apara pe
afisa;.
> Contactafj
departamentul de
service
F-02-01-06 Semnal: EROARE: Tn timpul dezinfectérii, > Contactati
rosu . - nivelul a scazut la NIV2 departamentul de
Nivel scazut de . L !
. Mesaj care indica un service
umplere - scurgeri : y
. consum neautorizat de apa
in timpul dezinfectarii
F-02-01-07 Semnal: | EROARE: Conector dezinfectant > Conectati conectorul
rosu deconectat dezinfectantului la
Conector
) . portul de conectare
dezinfectie corespunzator
indepértat P
F-02-01-08 Semnal: EROARE: Indicatie a scurgerii de apa | > Verificafi toate liniile
rosu semnalata de senzorul de si conexiunile
Detectorul de .
; scurgeri conectat aferente
scurgeri . <
« transportului de apa.
semnaleaza
pierderi > Contactatj
departamentul de
service
F-02-01-09 Semnal: | EROARE: Intrerupere a conexiunii > Verificati detectorul
rosu Detectorul de dintre Aqut'-.\A si detectorul de scurgeri si liniile.
. de scurgeri externe .
scurgeri extern < > Contactat;
< Scurgere semnalata de
semnaleaza . departamentul de
; , detectorul de scurgeri .
pierderi service
externe (e.g.
AquaDETECTOR)
Niciun detector de scurgeri
conectat
F-02-01-10 Semnal: | EROARE: Intrarea de mesaje de > Verificati starea
rosu ) eroare digitale activata sistemelor auxiliare
Defectiune . < y
. s dintr-o sursa externa conectate
exterioara
> Contactatj
departamentul de
service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-02-01-01 Semnal: | AVERTISMENT: — Conductibilitatea > Contactafj
galben Limits de alarmare permeatului a depasit limita departamentul de
' cond. permeat de alarmare specificata service
de é' gg, — Senzor de conductibilitate
pas CD-P defect
— Traductor de masurare
B4 defect
W-02-01-02 Semnal: | AVERTISMENT: — Temperatura de admisie > Contactati
galben Temperaturs Ia a depasit limita de alarmare departamentul de
intrare prea ridicata specificata I sefvice
— Senzor de conductibilitate
CD-F defect
— Traductor de masurare
B4 defect
W-02-01-03* | Semnal: | AVERTISMENT: — Nivelul a scazut sub NIV3a, | > Verificatialimentarea
galben Tancul nu poate fi in timp ce valva de admisie cu apa
' umolut P a apei V10 este deschisa > Contacta
P — Presiune sau debit de departamentul de
admisie a apei prea redus Pa
service
W-02-01-04* | Semnal: | AVERTISMENT: — FL-F de admisie este sub > Verificatialimentarea
galben Volum intrare sub limita de alarmare cu apa
limita de alarmare spec_lflcata . > Contactatj
— Presiune sau debit de departamentul de
admisie a apei prea redus ba
service
W-02-01-05 Semnal: AVERTISMENT: — Nivelul a crescut peste NIV4 | > Verificatialimentarea
galben Tanc prea olin — Presiune de admisie a apei cu apa
' preap prea mare e
> Verificati valva de
admisie a apei V10
(LED)
> Contactati
departamentul de
service
W-02-01-06 Semnal: | AVERTISMENT: — Pompa de circulatie P3 nu > Contactati
galben Debit de circulare functioneaza la capacitatea departamentul de
' prea scazut normala service
W-02-01-07 Semnal: | AVERTISMENT: — Consumul zilnic de apa a > Verificati consumul
galben depasit limita de alarmare de apa

Limita alarmare
consum zilnic
depasit

specificata

> Contactafj
departamentul de
service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-02-01-08* | Semnal: | AVERTISMENT: — Eroare volum spalare > Contactatj
galben specificat departamentul de
. . Eroare volum . !
. — Valva de golire V46 a service
spalare . LY
inelului principal de
distributie este defecta
W-02-01-09* | Semnal: | AVERTISMENT: — Eroare de coboréare a > Contactat;
galben . nivelului Tn tancul tampon la departamentul de
. . Nivelul de umplere . < . !
, NIV2 in timpul stocarii apei service
nu poate fi redus C o
pentru dializa
W-02-01-10 Semnal: AVERTISMENT: — Eroare de absorbire a > Verificati volumul
galben L volumului de umplere pentru recipientului
. . ivrare permeat, .
volum insuficient dezinfectare > Verificati pompa de
— Dezinfectant insuficient in . pomp
recipient aspirare
. . (dezinfectare) din
— Consum neintentionat
L punct de vedere al
— Scurgere din sistem .
. P functionarii corecte.
— Filtru contaminat in pompa
de aspirare dezinfectant > Contactati
PhaD departamentul de
service
wW-02-01-11 Semnal: | AVERTISMENT: — Dezinfectantul nu a fost > Verificati pompa de
galben . conectat in 15 minute aspirare dezinfectant
. . Livrarea )
) din punct de vedere
permeatului nu a o
) al functionarii
pornit
corecte
> Verifica{i conectorul
pentru dezinfectare.
> Contactatj
departamentul de
service
W-02-01-12 Semnal: | AVERTISMENT: — Eroare de coborare > Contactatj
galben . a nivelului la NIV3a departamentul de
. . Nivelul de umplere .
, service
nu poate fi redus
W-02-01-13 Semnal: AVERTISMENT: — Pozitie incorecta a > Verificali si, daca
gal_ben _ Verificati detectorul detectorului de scurgeri este necesar,
d " corectati pozitia
e scurgeri! .
senzorului de
scurgeri
> Contactati
departamentul de
service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-02-01-14* | Semnal: | AVERTISMENT: — Conductibilitatea apei de > Contactati
galben . alimentare a depasit limita departamentul de
. Limita alarmare o !
L N de alarmare specificata service
conductibilitate apa .
de adaos depdsits | ~ Senzor de conductibilitate
pas CD-F defect
— Traductor de masurare
B4 defect
W-02-01-15* | Semnal: | AVERTISMENT: — Linia de conectare de la > Contactati
galben < senzorul de conductibilitate departamentul de
. Celula . . !
s L a apei de alimentare este service
conductibilitate apa < - <
de adaos defect3 defecta sau intrerupta
— Senzor de conductibilitate
CD-F defect
— Traductor de masurare
B4 defect
W-02-01-16* | Semnal: | AVERTISMENT: — Presiunea permeatului este | > Contactati
galben . sub limita de alarmare departamentul de
. Presiune permeat e !
o specificata service
sub limita de .
alarmare — Senzor de presiune
P-P defect
— Pompele de inalta presiune
nu livreaza sau nu cresc
presiunea
— Membrane defecte
— Traductor de masurare
B4 defect
W-02-01-17* | Semnal: | AVERTISMENT: — Presiunea concentratului > Contactati
galben . este sub limita de alarmare departamentul de
. Presiunea e .
. specificata service
concentratului este .
sub limita de — Senzor de presiune
P-C defect
alarmare . .
— Pompele de Tnalta presiune
nu livreaza sau nu cresc
presiunea
— Traductor de masurare
B4 defect
W-02-01-18* | Semnal: AVERTISMENT — Temperatura permeatului T- | > Contactati
galben P a depasit limita de alarma departamentul de

Limita alarmare
temp. permeat
depasita

specificata in timpul
functionarii sistemului
AquaA2

— Senzor de temperatura
T-P defect

— Traductor de masurare
B4 defect

service
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5.6 Categoria de eroare 03 — conditie de pornire neindeplinita

Un cod de eroare marcat cu ,,*” denota un mesaj auto-confirmat.

Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-03-01-01* | Semnal: | AVERTISMENT: — Eroare de atingere a > Verificatialimentarea
galben Pornire spélare nivelului NIV3 cu apa
P e — Presiune de admisie a apei .
tancul nu poate fi rea reduss > Contactat;
umplut P departamentul de
service
W-03-01-02* | Semnal: AVERTISMENT: — Presiunea concentratuluinu | > Verificati pompele.
galben Pornire spalare, a depasit limita .specmcata > Contactatj
. — Senzor de presiune
presiunea nu poate P-C defect departamentul de
fi realizata “ service
— Traductor de masurare
B4 defect
W-03-01-03* | Semnal: | AVERTISMENT: — Pompa de nalta presiune > Verificati pompele.
galben . . P1 defecta .
Pornire spélare, N < . > Contactatj
— Intrerupatorul de protectie
Punctul de i departamentul de
. a motorului F1 s-a declansat !
functionare . : service
(presiune) nuafost | ~ Presiunea concentratului nu
al;ins a depasit limita de alarmare
specificata
— Senzor de presiune
P-C defect
— Traductor de masurare
B4 defect
W-03-01-04* | Semnal: | AVERTISMENT: — Comutatorul de reglare a Pompa de circulatie P3
galben Pornire spalare debitului pompei P3 este nu functioneaza la
lioss debg de ’ defect capacitatea normala
" — Pomp# de circulatie P3 .
circulare - > Verificati pompele
defecta
— Intrerupatorul F3 de > Contactatj
protectie a motorului s-a departamentul de
declansat service
W-03-01-05* | Semnal: AVERTISMENT: — Conductibilitatea CD-P > Contactatj
galben Pornire spélare a permeatului nu a scazut departamentul de
conduct germe’at sub limita de alarmare service
o specificata
prea ridicata — Senzor de conductibilitate
CDT-P defect
— Traductor de masurare
B4 defect
W-03-01-06* | Semnal: | AVERTISMENT: — Eroare de atingere > Verificatialimentarea
galben Pornire. tancul nu a nivelului NIV3 cu apa
! — Presiune de admisie a apei .
poate fi umplut - > Contactatj
prea redusa
departamentul de
service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-03-01-08* | Semnal: | AVERTISMENT: — Presiunea concentratuluinu | > Verificati pompele
ga[ben Pornire, Punctul de a de‘?‘i‘$'t lvl mita de alarmare > Contactatj
) specificata
functionare . departamentul de
(presiune) nu a fost | — Senzor de presiune service
. P-C defect
atins «
— Traductor de masurare
B4 defect
W-03-01-09* | Semnal: | AVERTISMENT: — Conductibilitatea CD-P > Contactati
gal_ben Pornire, conduct. a plermeatulw a depasit depa'lrtamentul de
limita de alarmare service
permeat prea e
ridicats specificata

— Senzor de conductibilitate
CDT-P defect

— Traductor de masurare
B4 defect
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5.7 Categoria de eroare 04 — Pornire test si procedura de testare

Un cod de eroare marcat cu ,,*” denota un mesaj auto-confirmat.

Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-04-01-01 Semnal: EROARE: Masurare de referinta a > Contactat;
rosu Test T1 tensiunii de testare departamentul de
Functie mésurare (8,0V¢e) nereuvslta service
Traductor de masurare
traductor
) . B4 defect
neasigurata . . i
Linie conexiune seriala
COM1 defecta
Terminal iesire digitala A13
defect
Linia de conectare dintre
traductorul de masurare
B4 si terminalul pentru
iesirea analogica A13
defecta
F-04-01-02 Semnal: EROARE: Deviere intre T-F si T-P de | > Contactati
rosu Test T1 peste 5 °C departamentul de
. “ Senzor de temperatura T-F service
Functie masurare .
temperatura $i T-P defect
P “ Deviere intre T-P si T-Ps de
neasigurata o ;
peste 5 °C (numai pentru
AquaA2)
Senzor de temperatura
T-Ps defect (numai pentru
AquaA2)
F-04-01-04 Semnal: EROARE: Pompa de inalta presiune 1 | > Verificati pompa
rosu Test T1 nu creste presiunea > Contactatj
. concentratului
Functionare departamentul de
. s Senzor P-C defect !
pompa de inalta N < . service
. Intrerupatorul de protectie
presiune 1 i
; < a motorului F2 s-a
neasigurata
declansat.
Traductor de masurare B4
defect
F-04-01-06 Semnal: EROARE: Conexiunea la senzorul de | > Contactati
rosu . conductibilitate departamentul de
Celula . N !
. a permeatului este defecta service
conductibilitate N <
ermeat defecta sau intrerupta
P Senzor de conductibilitate
CD-P defect
Traductor de masurare
B4 defect
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-04-01-01 Semnal: AVERTISMENT: — Deviere intre FL-F si FL-C > Contactafj
galben Pornire test: de peste 20% departamentul de
' L — Senzor de debit FL-F sau service
senzorii de debit
N FL-C defect
semnaleaza
depdasirea
admisibila
a devierii la drena
W-04-01-02* | Semnal: AVERTISMENT: — Debitul de circulare livrat de | > Verificati pompa.
galben pompa de circulatie P3 este

Pornire test, lipsa
debit de circulare

prea redus
— Comutatorul de control
a debitului P3ctrl este defect
— Pompa de circulatie
P3 defecta
— Intrerupatorul F3 de
protectie a motorului s-a
declansat

> Contactati
departamentul de
service
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5.8 Alarme si mesaje de informare — AquaHT (optiune)

Un cod de eroare marcat cu ,,*” denota un mesaj auto-confirmat.

Cod eroare

Indicator
vizual

Mesaje

Cauza

Actiune necesara

F-01-04-01

Semnal:
rosu

EROARE:
Bus I/O HTU BK

— Problemade conectareintre
sistemul cu osmoza inversa
AquaA si componenta de
sistem AquaHT

— Componenta de sistem
AquaHT este oprita

— Conexiunea la retea este
defecta sau deconectata

> Contactat;
departamentul de
service

F-02-04-01

Semnal:
rosu

EROARE:

Nivel scézut de
umplere — scurgeri

— Consum excesiv de apa in
timpul fazei de incalzire de
dezinfectare termica
a inelului principal

— Consumul de apa
depaseste 50 de litri in
timpul dezinfectarii la
temperatura Tnalta —
incalzirea inelului principal

> Contactafj
departamentul de
service

F-02-04-02

Semnal:
rosu

EROARE:

Temperatura
permeat T-5P
depasita

— Temperatura permeatului
T-5P a depasit limita de
alarmare specificata T-P
sau T-Ps (AquaA2)

— Senzor de temperatura
T-5P defectiune

— Linie defecta sau intrerupta

> Contactatj
departamentul de
service

W-01-04-01

Semnal:
galben

AVERTISMENT:

Masurare
temperaturéa
imposibila

— Senzor de temperatura
T-H1 defectiune

— Senzor de temperatura
T-H2 defectiune

— Senzor de temperatura
T-P/CDT-P defect

— Senzor de temperatura
T-F/CDT-F defect

— Senzor de temperatura
T-Ps/CDT-Ps defect

— Senzor de temperatura
T-5B defect

— Senzor de temperatura
T-5P defect

— Linii catre senzorii de
temperatura defecte

> Contactati
departamentul de
service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-02-04-01* | Semnal: AVERTISMENT: — Volumul tancului tampon > Contactafj
galben Protectie AquaHT a scazut sub departamentul de
' functionare pe volumul minim service
uscat, oprire — Senzor de presiune
pomp,é P-T5 defect
— Linie defecta sau intrerupta
W-02-04-02 Semnal: AVERTISMENT: — Nivelul de umplere din > Contactati
galben Nivelul de umplere tancul tampon al sistemului departamentul de
' , AquaA nu a coborét la service
nu poate fi redus : n
nivelul dorit in timpul
programului de dezinfectare
termica
— Valva V36 defecta
W-02-04-03 Semnal: AVERTISMENT: — Nivelul din tancul tampon al | > Contactati
galben T . sistemului AquaA nu a putut departamentul de
. ancul nu poate fi . . !
umplut cregt? la nivelul d9r|t service
— Valva V36 defecta
— Valva V10/V11 defecta
W-02-04-04* | Semnal: AVERTISMENT: — Faza ,Incélzire module” > Contactafj
galben Temperaturs a durat mai mult de 2 ore. departamentul de
' membrana - lncélzitor debit H1 defect service
neatinss — Incalzitor debit H2 defect
— Senzor de temperatura T-F
si T-H1 defecti
— Imposibil de atins o valoare
A0 mai mare de 600
W-02-04-05 Semnal: AVERTISMENT: — Temperatura permeatuluia | > Contactati
galben Temperaturs depasit limita de 85 °C. departamentul de
' membrans — Senzor de temperatura T-P service
depdsits si T-F defect
— Releu incalzitor defect
W-02-04-06 Semnal: AVERTISMENT: — Pompa P5 nu a generat > Contactatj
galbena Debit LF-H1 prea debit peste 5 I/min departamentul de
' scazut — Pompa P5 defecta service
— Senzor de debit
FL-H1 defect
— Intrerupatorul de protectie al
motorului s-a declansat
W-02-04-07* | Semnal: AVERTISMENT: — Temperatura de alimentare | > Contactati
galben pentru dezinfectarea departamentul de

Temperatura inel
principal depasita

termica a inelului principal
a depasit valoarea setata
cu 10%

— Senzor de temperatura
T-H1 defectiune

— Senzor de temperatura
T-H2 defectiune

— Incalzitor debit H1 defect

service
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Cod eroare

Indicator
vizual

Mesaje

Cauza

Actiune necesara

W-02-04-08

Semnal:
galben

AVERTISMENT:

Tancul nu poate fi
umplut

— Tancul AquaHT nu a putut fi
umplut din nou in interval de
3 ore

— Senzor de presiune
P-T5 defect

— AquaA in EROARE

— Valva V55 defecta

> Contactafj
departamentul de
service

W-02-04-09

Semnal:
galben

AVERTISMENT:

Tancul nu poate fi
fncalzit

— Au fost necesare peste
4 ore pentru incalzirea
tancului AquaHT la
temperatura dorita

— Tncalzitor debit H1 defect

— Senzor de temperatura
T-H1 defectiune

— Pompa P5 defecta

— Intrerupéatorul de protectie al
motorului s-a declansat

— Valva V55 defecta

— Senzor de debit
FL-H1 defect

> Contactat;
departamentul de
service

W-02-04-10*

Semnal:
galben

AVERTISMENT:

Temperatura tanc
depdasgita

— Temperatura tancului
AquaHT a depasit cu 10%
valoarea setata

— Releu al incalzitorului de
debit H1 defect

— Senzor de temperatura
T-H1 defectiune

> Contactati
departamentul de
service

W-02-04-11

Semnal:
galben

AVERTISMENT:

Temperatura inel
principal neatinsa

— Incalzitor debit H1 defect

— Incalzitor debit H2 defect

— Pompa P5 defecta

— Intrerupéatorul de protectie al
motorului s-a declansat

— Senzor de debit FL-B defect

— Senzor de debit
FL-H1 defect

— Imposibil de atins o valoare
A0 mai mare de 600

> Contactatj
departamentul de
service

W-03-04-01

Semnal:
galben

AVERTISMENT:

Pornire, tancul nu
poate fi umplut

— Eroare de atingere
a nivelului NIV3

— Presiune de admisie a apei
prea redusa

> Contactat;
departamentul de
service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-03-04-02 Semnal: AVERTISMENT: — Presiunea concentratuluinu | > Contactati
galben , . a depasit limita de alarmare departamentul de
. Pornire, presiunea P !
: specificata service
nu poate fi :
realizats — Senzor de presiune
P-C defect
— Pompa de inalta presiune
P1 defecta
— Intrerupatorul de protectie al
motorului s-a declansat.
W-03-04-03 Semnal: AVERTISMENT: — Pompa de circulatie P3 nu > Contactati
gal_ben Pornire, lipsé debit a generat debit depgrtamentul de
de circulare — Comutatorul de control service
a debitului P3ctrl este
defect.
W-03-04-04 Semnal: AVERTISMENT: — Conductibilitatea CD-P > Contactatj
galben , a permeatului nu a scazut departamentul de
. Pornire, conduct. - .
sub limita de alarmare service
permeat prea ificats
ridicata specificata -
— Senzor de conductibilitate
CD-P defect

— Traductor de masurare
B4 defect
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5.9 Alarme si mesaje de informare — AquaA2 (optiune)

Un cod de eroare marcat cu ,,*” denota un mesaj auto-confirmat.

Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-01-02-01 Semnal: EROARE faza 2, Conexiune sistem BUS > Contactat;
rosu intrerupta departamentul de
. Bus I/0 BK Componenta BUS defecta service
F-01-02-07 Semnal: EROARE faza 2, Problema de comunicatie > Contactatj
rosu L de la/la traductorul de departamentul de
Comunicatie 9 !
masurare B4 service
(traductor de <
- Traductor de masurare
madsurare) B4 defect
Linia de conectare in serie
RS232 la traductorul de
masurare KL6031 este
defecta
F-01-02-08 Semnal: EROARE faza 2, Masurare de referinta a > Contactatj
rosu tensiunii de testare departamentul de
traductor de e .
- (1,0 V. ¢ ) nereusita service
mdsurare (ADC) & o
Traductor de masurare
B4 defect
Linia de conectare in serie
RS232 la traductorul de
masurare KL6032 este
defecta
Terminal iesire digitala
A8 defect
Linia de conexiune dintre
traductorul de masurare B4
si terminalul pentru iesirea
analogica A8 defecta
F-02-02-01 Semnal: EROARE faza 2, Conductibilitatea > Contactat;
rosu L permeatului a depasit limita departamentul de
limita de alarmare e .
de alarmare specificata. service
conduct. permeat .
. e Senzor de conductibilitate <
depdagita > Aceasta eroare este
CDT-Ps defect : -
< confirmata automat
Traductor de masurare N
B4 defect cand valoarea scade
sub limita de
alarmare. Cu toate
acestea, mesajul va
continua sa apara pe
afisaj.
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-02-02-02 Semnal: EROARE faza 2, — Temperatura permeatului > Contactafj
rosu L a depasit limita de alarmare departamentul de
Limita alarmare P ,
tomp. permeat specificata service
’3' P- — Senzor de conductibilitate <
depasita > Aceasta eroare este
CDT-Ps defect . .
“ confirmata automat
— Traductor de masurare N
B4 defect cand valoarea scade
sub limita de
alarmare. Cu toate
acestea, mesajul va
continua sa apara pe
afisaj
F-02-02-03 Semnal: EROARE faza 2, — Presiunea permeatului > Contactati
rosu L a depasit limita de alarmare departamentul de
limita alarmare e .
specificata service
. pres. permeat — Senzor de presiune
depasita b
P-Ps defect
— Traductor de masurare
B4 defect
F-02-02-04 Semnal: EROARE faza 2, — Presiunea concentratului > Contactati
rosu L a depasit limita de alarmare departamentul de
limita alarmare e !
specificata service
pres. concentrat .
. depdsits — Senzor de presiune
P-Cs defect
— Traductor de masurare
B4 defect
F-02-02-05 Semnal: EROARE faza 2, — Presiunea preliminara > Contactatj
rosu ; a sistemului AquaA2 P-Fs departamentul de
protectie L - :
; este sub limita de alarma service
functionare pe N
uscat, oprire specificata
om ’é — AquaA Nu produce suficient
pomp permeat
— Membrane AquaA defecte
F-02-02-08 Semnal: EROARE faza 2, — Indicatie a scurgerii de apa | > Verificati toate liniile
rosu semnalata de senzorul de si conexiunile
detectorul de :
. scurgeri conectat aferente
scurgeri . y
< transportului de apa
semnaleaza
pierderi > Contactati
departamentul de
service
W-02-02-01 Semnal: AVERTISMENT — Conductibilitatea CD-Ps a > Aceasta eroare este
galbena Faza 2, permeatului a depasit limita confirmata automat

limita de alarmare
conduct. permeat
depasita

de alarmare specificata

— Senzor de conductibilitate
CD-Ps defect

— Traductor de masurare B4
defect

cand valoarea scade
sub limita de
alarmare

> Contactati
departamentul de
service
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
W-02-02-06* | Semnal: AVERTISMENT — Pompa de circulatie P3 nu > Contactafj
galben Faza 2, poate livra departamentul de
debit de circulare sefvice
prea scazut
W-02-02-13 Semnal: AVERTISMENT — Pozitie incorecta a > Verificati si, daca
galben Faza 2, detectorului de scurgeri este necesar,
verificati detectorul corectall pozma
. senzorului de
de scurgeri! .
scurgeri
> Contactati
departamentul de
service
W-02-02-16* | Semnal: AVERTISMENT — Presiunea permeatului este | > Contactati
galben Faza 2, sub limita de alarmare departamentul de
' ' ) specificata service
presiune permeat .
. — Senzor de presiune
sub limita de
P-Ps defect
alarmare . s .
— Pompele de Tnalta presiune
nu livreaza sau nu cresc
presiunea
— Membrane defecte
— Traductor de masurare
B4 defect
W-02-02-17* | Semnal: AVERTISMENT — Presiunea concentratului > Contactati
galben Faza 2, este sub limita de alarmare departamentul de
' ' . specificata service
presiune .
— Senzor de presiune
concentrat sub
. P-Cs defect
limita de alarmare . .
— Pompele de inalta presiune
nu livreaza sau nu cresc
presiunea
— Traductor de masurare
B4 defect
W-03-02-02* | Semnal: AVERTISMENT — Pompa de Tnalta presiune > Verificati pompele.
gal_ben _ Faza 2, P1s defecta . > Contacta
ornire spélare — Senzor de presiune departamentul de
porni ’ P-Cs defect .
presiunea nu o service
oate fi realizats — Traductor de masurare
P B4 defect
W-03-02-04* | Semnal: AVERTISMENT — Intrerupatorul de control al > Verificati pompa.
galben Faza 2, debitului P3sctrl este defect .
. . . . . > Contactatj
) < — Pompa de circulatie
pornire spélare, N departamentul de
L ; P3s defecta !
lipsa debit de - - service
; — Intrerupatorul F3 de
circulare . .
protectie a motorului s-a
declansat
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Cod eroare Indicator | Mesaje Cauza Actiune necesara
vizual
F-04-02-04 Semnal: EROARE faza 2, — Pompa de inalta presiune > Verificati pompa.
rosu Test T1- P1s nu cre§te_ presiunea > Contactatj
) concentratului
Functionarea departamentul de
A — Senzor P-Cs defect !
pompei de inalta N < . service
) — Intrerupatorul de protectie
presiune 1 nu este :
arantats a motorului F1 s-a declansat
g — Traductor de masurare B4
defect
F-04-02-06 Semnal: EROARE faza 2, — Linia de conectare de la > Contactati
rosu . senzorul de conductibilitate departamentul de
celula : !
. a permeatului CD-Ps este service
conductibilitate < - “
ermeat defects defecta sau intrerupta
p — Senzor de conductibilitate
CD-Ps defect
— Traductor de masurare
B4 defect
F-04-02-07 Semnal: EROARE faza 2, — Valva V27 nu a trecut testul | > Contactati
rosu Test T1: specific de rutina departamentul de
) — Senzor de debit FL-F sau service
Functionarea V27
< FL-Fs defect
nu este garantata
W-04-02-01 Semnal: AVERTISMENT — Deviereintre FL-FssiFL-Cs | > Contactati
galben faza 2, Pornire de peste 10% departamentul de
' ' test: — Senzor de debit FL-Fs sau service
senzorii de debit FL-Cs defect
semnaleaza
depasirea
admisibila a
devierii la drena
W-04-02-02* | Semnal: AVERTISMENT — Debitul de circulare livrat de | > Verificati pompa.
galben Faza 2, pompa de circulatie P3s

pornire test, lipsa
debit de circulare

este prea redus

— Monitorizarea pompei de
circulatie P3sctrl nu a reusit
detectarea debitului

— Intrerupatorul F3 de
protectie a motorului s-a
declansat

> Contactati
departamentul de
service
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5.10 Alarme si mesaje de informare — AquaCEDI (optiune)

Cod eroare Indicato | Mesaje Cauza Actiune necesara
r vizual
F-01-05-01 Semnal: | EROARE — Conexiune sistem BUS > Porniti AquaCEDI
rosu L intrerupta .
Comunicatie _ Components BUS defects > Contactat;
AquaCEDI : departamentul de
— AquaCEDI oprit !
service
F-02-05-01 Semnal: | EROARE — Defectiune la AquaCEDI Verificati mesajul
rosu Verificati :iﬁis:] tc;i t,:guaCEDl
/ : !

. AquaCEDI! departamentul de
service daca este
necesar

W-02-05-01 Semnal: | AVERTISMENT — Avertisment cu privire la Verificati mesajul
galben. Verificai AquaCEDI a_fls;.at de AquaCEDI
AquaCEDI! si contactati
' departamentul de
service daca este
necesar
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6 Curatare, dezinfectie, prezervare

6.1 Regquli general aplicabile pentru curatare, dezinfectie si

prezervare

A

A

6.1.1 Informatii generale

Avertisment
Instructiunile pentru utilizator

Sistemul poate fi curatat, dezinfectat si conservat numai de catre
persoane care au fost instruite Tn timpul acestor proceduri cu privire la
manipularea corecta a sistemului.

> Operatorul trebuie sa aiba Tn vedere si sa respecte precautiile
generale de siguranta.

> Sistemul poate fi dezinfectat numai dupa consultarea prealabila a
producatorului sistemului sau de catre persoane autorizate de catre
producator.

Avertisment
Risc de contaminare

Dupa efectuarea operatiilor de service la circuitul de apa pentru dializa,
sistemul trebuie dezinfectat.

Procedura de dezinfectare este controlata de program.

O dezinfectare preventiva o data pe luna este recomandata. Aceasta
poate fi fie o dezinfectare chimica, fie o dezinfectare termica, inclusiv
a membranei + a inelului principal.

Acest interval poate fi ajustat in functie de rezultatele analizei
microbiologice.
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6.1.2 Motive pentru dezinfectarea sistemului

Dezinfectant recomandat

Daca nu mai poate fi asigurata o sursa de alimentare cu apa conform
reglementarilor aplicabile:

— In urma reparatiilor la circuitul de apa pentru dializa.

— Daca sistemul a fost inactiv pentru mai mult de 72 de ore. In cazul
unor perioade mai lungi de neutilizare, se recomanda conservarea
sistemului.

— IS0 23500-1 ,,Ghidul pentru prepararea si managementul calitatii
fluidelor pentru hemodializa si terapii aferente” recomanda
efectuarea unei proceduri de dezinfectare preventiva regulata
(de ex., lunar) pentru a evita formarea unei pelicule biologice
semnificative (biofouling).

— Puristeril plus

— Alternativ: Puristeril 340 si Minncare®

6.1.3 Cerinte pentru tehnicianul clinic (instruirea Tehnician Clinic)
Tehnicianul clinic (instruirea Tehnician Clinic) care efectueaza
dezinfectarea trebuie sa fie familiarizat cu urmatoarele informatii Tnainte
de inceperea dezinfectarii:

) Instalarea completa a sistemului/dispunerea instalarii
— Numarul de puncte pentru utilizator (de exemplu aparate de dializa,

resurse media, dispozitive de preparare a concentratului, umplerea
tancului etc.)

— Pozitia punctelor pentru utilizator
— Numarul de nivele afectate ale cladirii

) Programul in timp/timpul fara dializa al statiei
Dezinfectarea trebuie efectuata doar in intervalele fara dializa.
Va rugam sa consultati ultimul Raport de dezinfectare finalizat pentru
a afla timpul necesar pentru dezinfectarea chimica.

@; Observatie

Ora inceperii urmatorului program de dializa nu trebuie incurcata.

) Functionarea si design-ul echipamentului
Tehnicianul tehnic (instruirea Tehnician Clinic) trebuie sa fie
familiarizat cu functionarea si designul dispozitivelor pentru a efectua
sarcina in mod corespunzator (sa aiba la indemana Instructiunile de
utilizare si capitolele relevante din Manualul de service).
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— Toti pasii de operare sunt efectuati pe AquaA si la nivelul punctelor
pentru utilizator de pe inelul principal al apei pentru dializa. Nu este
nevoie sa efectuati manevre asupra oricarui echipament AquaAz2,
AquaHT, AquaCEDI si Baza inel optional in timpul procesului de
dezinfectare.
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6.2

6.2.1

Precautii

Siguranta pacientului

A

Avertisment

Risc pentru pacient din cauza dezinfectantilor si a agentilor de
curatare

Asigurati-va ca nici un aparat de dializa nu este conectat pe intreaga
durata a, procedurii de curatare,dezinfectare si conservare.

> Inainte de procedura de curatare, dezinfectare si conservare, toate
aparatele de dializa conectate la inelul principal de distributie trebuie
deconectate.

> Toate sistemele care nu pot fi deconectate (de ex., sistemul de
amestecare a concentratului) trebuie clatite separat.

> Sistemele care nu pot fi deconectate trebuie puse din nou in
functiune numai dupa ce au fost verificate pentru reziduuri de
dezinfectant.

Avertisment

Risc pentru pacient din cauza reziduurilor de dezinfectanti, agenti
de curatare si solutii de conservare

> Cand utilizati dezinfectanti, efectuati un test adecvat pentru
a asigura absenta reziduurilor de dezinfectant la nivelul drenei, la
preaplin si al tuturor punctelor de utilizare ale sistemului AquaA,
precum si la toate punctele de utilizare de pe inelul de apa pentru
dializa.

> Daca sunt conectate optiuni suplimentare cum ar fi AquaHT,
AquaCEDI, AquaUF si AquaA2, acestea trebuie si ele verificate
pentru a vedea daca exista dezinfectanti reziduali.

> Daca testul indica o concentratie reziduala de dezinfectant,
programul de spalare trebuie repetat pana cand reziduurile de
dezinfectant sunt indepartate in totalitate.
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6.2.2 Siguranta operatorului

A

Avertisment

Risc de arsura caustica cand se lucreaza cu substante acide sau
alcaline (substante concentrate sau dezinfectant/agent de
curatare)

> Manipulati cu grija fluidele acide sau alcaline si nu varsati substante
dezinfectante concentrate.

> Se vor purta manusi din cauciuc (latex acrilonitril cu insertie de
bumbac), pentru a evita contactul cu pielea.

> Purtati ochelari de protectje!

> Respectati masurile de siguranta pentru substanta
concentrata/dezinfectantul/agentul de curatare utilizat(a).

in cazul contactului cu solutiile acide sau alcaline:
Ochi: Spalati imediat sub jet de apa timp de 15 minute.
Piele: Spalati temeinic cu jet de apa si utilizati sapun pentru
neutralizarea substantei.

Ingestie: Nu induceti voma, dar recomandati victimei sa bea multa apa
necarbogazoasa. Consultati medicul.

Avertisment
Manipularea in siguranta a substantelor chimice

Cand utilizati substante chimice si concentrate (de ex., dezinfectant,
agenti de curatare si solutii de conservare), respectati masurile de
siguranta si instructiunile de utilizare ale producatorului:

— Data expirarii tiparita pe recipient
— Conditii de depozitare

— Atribuirea programului corespunzator de curatare si dezinfectie sau
utilizare pe dispozitiv

— Nu trebuie amestecati diferiti dezinfectanti, agenti de curatare si
solutii de conservare

Utilizarea incorecta a unor astfel de substante chimice (de ex.,
concentratia, intervalul de temperatura, timpul de contact) poate:

— Deteriora sistemul

— Afecteaza negativ eficacitatea agentului de dezinfectare, curatare
sau conservare
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6.3 Dezinfectie

6.3.1 Observatii generale

Principiul de operare

Motive pentru efectuarea
procedurii de dezinfectare

Dezinfectant recomandat

6.3.2 Dezinfectarea aparatului

A

Procedura de dezinfectare este controlatd de program.

— Daca nu mai poate fi asigurata o sursa de alimentare cu apa
conform reglementarilor aplicabile:

— In urma reparatiilor la circuitul de ap& pentru dializa.

— Daca sistemul a fost inactiv pentru mai mult de 72 de ore. in cazul
unor perioade mai lungi de neutilizare, se recomanda conservarea
sistemului.

— IS0 23500-1 ,,Ghidul pentru prepararea si managementul calitatii
fluidelor pentru hemodializa si terapii aferente” recomanda
efectuarea unei proceduri de dezinfectare preventiva regulata
(de ex., lunar) pentru a evita formarea biofilmului semnificativ
(biofouling).

— Puristeril plus

— Alternativ: Puristeril 340 si Minncare®

Avertisment
Instructiunile pentru utilizator

Sistemul poate fi curatat, dezinfectat si conservat numai de catre
persoane care au fost instruite Tn timpul acestor proceduri cu privire la
manipularea corecta a sistemului.

> Operatorul trebuie sa aiba in vedere si sa respecte precautiile
generale de siguranta.

> Sistemul poate fi dezinfectat numai dupa consultarea prealabila
a producatorului sistemului sau de catre persoane autorizate de
catre producator.

Observatie

Daca testele microbiologice indica un nivel persistent de microbi in apa
pentru dializa, scurtati intervalul de dezinfectare.
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6.4 Prezervarea

@ Observatie
Motive pentru prezervare
Conservarea este necesara pentru prevenirea colmatarii sau

contaminarii bacteriene in unitatea de module cand sistemul este scos
din uz pentru o perioada mai indelungata de timp.

Pentru procedura de conservare a sistemului, contactati producatorul.

Avertisment
A Eficacitatea solutiei de conservare

Timp de depozitare cand este in stare conservata: maximum 12 luni.

— Pentru a preveni dezvoltarea bacteriilor, AquaA trebuie supus unei
proceduri de conservare suplimentare, in cazul unor durate de
depozitare extinse si, in mod particular, in cazul unor temperaturi de
depozitare ridicate.

6.5 Curatarea suprafetelor

6.5.1 Informatii generale

In cazul in care suprafata este contaminata cu praf si murdarie, curatati
suprafata carcasei.

Avertisment
A Deconectarea sistemului de la sursa de alimentare

Atingerea pieselor aflate sub tensiune poate conduce la electrocutare.

> Inainte de a curata/dezinfecta suprafata, deconectati stecherul
pentru a deconecta sistemul de la sursa de alimentare.

@; Observatie
Agenti de curatare a suprafetelor

Nu utilizati agenti sau solventi de curatare abrazivi sau agresivi.

> In cazul in care carcasa este extrem de murdara, stergeti zonele
respective cu o carpa umeda.

> Pentru indepartarea prafului si depunerilor de pe suprafata carcasei,
utilizati o carpa moale sau o perie.

> Interiorul AquaA poate fi curatat numai de catre un tehnician de
service.
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Observatie

@ Aspecte de luat in considerare pentru curatarea suprafetei
> Nu utilizati agenti de curatare care contin acetona.
> Nu utilizati solventi, diluanti sau sprayuri chimice de curatare.
> Nu utilizati agenti de curatare agresivi si solventi sau abrazivi.

> Nu folositi instrumente de curatare aspre (de ex., burete abraziv sau
alte materiale similare) pentru a curata sistemul.
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6.6 Dezinfectarea suprafetelor

6.6.1 Informatii generale

Avertisment
A Deconectarea sistemului de la sursa de alimentare

Atingerea pieselor aflate sub tensiune poate conduce la electrocutare.

> Inainte de a curata/dezinfecta suprafata, deconectati stecherul
pentru a deconecta sistemul de la sursa de alimentare.

@ Observatie
Producatorul recomanda utilizarea ClearSurf pentru dezinfectarea
suprafetei AquaA.

> Pentru dezinfectarea suprafetelor, lucrati in conformitate cu
instructiunile producatorului dezinfectantului.

> Producatorul nu isi asuma niciun fel de raspundere pentru posibila
deteriorare a suprafetei in cazul in care pentru dezinfectare se
folosesc alfi dezinfectanti decat cel recomandat.

6.6.2 Dezinfectanti pentru suprafete

Dezinfectanti pentru suprafete

ClearSurf (concentrat)

ClearSurf Lavete (lavete gata de utilizare)
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7 Descrierea modului de functionare

Acest capitol ofera o scurta descriere functionala a sistemului cu
osmoza inversa AquaA.

7.1 Descrierea procedurii

7.1.1  Functii

AquaA este un sistem cu osmoza inversa comandat prin computer
industrial si complet automat, care utilizeaza apa dedurizata pre-tratata
pentru producerea de apa puternic deionizata, denumita si apa pentru
dializa.

Dispozitivul este alcatuit dintr-o sectiune de admisie a apei, in care
volumul de apa admis este masurat volumetric si controlat in functie de
debit (oprire comandata).

Apa este depozitata intr-un tanc tampon si livratd pompelor pentru
a genera presiune inalta. Doua pompe conectate in serie genereaza
presiunea inalta si transporta apa catre membranele semi-permeabile.

De la membrane, apa pentru dializad curge in amonte catre iesirea
pentru apa pentru dializa, trecand prin senzori de masurare a presiunii,
temperaturii si conductibilitatii.

Daca valorile conductibilitatii depasesc valoarea necesara programata
pentru conductibilitatea maxima, apa pentru dializa este intoarsa in
tancul tampon prin bypass (pe AquaA sau Baza inel). Pentru
mentinerea randamentului programat si devierii corespunzatoare spre
drena, o mica pompa de nalta presiune asigura circulatia
concentratului prin ocolirea membranelor. Acest lucru asigura

o functionare silentioasa, economica si cu eficienta crescuta.

Concentratul care trebuie eliminat curge printr-un limitator controlat de
un motor, catre drena.

7.1.2 Bazainel

Apa pentru dializa poate fi eliminata prin Baza inel inainte de

a patrunde in inelul principal de distributie. Acest lucru este important in
special in timpul fazei de pornire, dupa ce sistemul a fost scos din
functiune pentru o perioada prelungita de timp pentru a preveni intrarea
apei pentru dializa cu conductivitate crescuta in inelul principal de
distributie. De asemenea, permite devierea permeatului din returul
inelului direct in drena.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021 147



Capitolul 7: Descrierea modului de functionare

7.1.3 RingUnit (optiune)

In functie de dimensiunea sistemului sau de conditiile locale (topografia
inelului principal), pot fi necesare mai multe inele principale.

Un RingUnit trebuie sa opereze mai multe inele principale. Aceste
unitati permit reglarea debitelor in diferitele inele principale cu ajutorul
unei valve reglabile de mentinere a presiunii si un indicator de debit
direct.

7.1.4 Scheme hidraulice

@; Observatie
Pentru diagramele de debit contactati departamentul tehnic de service.
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8 Consumabile, accesorii, echipament

suplimentar

A

Avertisment
Riscuri care afecteaza buna functionare a sistemului

Sistemul a fost aprobat pentru utilizare impreuna cu anumite
consumabile si accesorii. In cazul in care organizatia responsabil&
doreste sa utilizeze alte consumabile si accesorii decat cele enumerate
in acest capitol, adecvabilitatea trebuie verificata in prealabil prin
colectarea informatiilor corespunzatoare ale producatorului.

Este necesara respectarea reglementarilor legale aplicabile.

Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate sau raspundere pentru
vatamari corporale sau alte daune, iar utilizarea de consumabile sau
accesorii neaprobate sau neadecvate care duc la deteriorarea
sistemului va anula garantja.

La cerere, service-ul local va furniza informatii cu privire la alte
accesorii, consumabilele si alte echipamente suplimentare.
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8.1 Consumabile

Numarul de articol | Descriere
5085861 Citrosteril
Substanta activa: Acid citric 1-hidrat,
Concentratie substanta activa: aprox. 21% (diluat)
5085851 Puristeril plus
Substanta activa: Acid peracetic; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
Dezinfectant de suprafete ClearSurf; concentrat; 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 Lavete ClearSurf
Dezinfectant de suprafete, lavete gata de utilizare
6299161 Test acid peracetic; 5-50 mg/I|
6345951 Conservare CMIT/MIT; 1,5%
6350911 Test/duritate totala
6316881 Test/CLOR; Visocolor HE
6350901 Test/FIER; intre 0,04 si 1,0 mg/|
Sigurante fuzibile de rezerva
Pentru AquaA constand in:
6313281 — 2 x siguranta fuzibila pentru curenti slabi in tub de sticla 5 x 20
5AT
6313271 — 2 x siguranta fuzibila pentru curentii slabi in tub de sticla 5x 20 3,15 A T
6780261 — 1 x siguranta fuzibila ATOF 1 A
6348861 — 4 x siguranta fuzibila ATOF 2 A
6348841 — 2 x siguranta fuzibila ATOF 3 A
6348851 — 1 x siguranta fuzibila ATOF 4 A
M284501 — 2 x siguranta fuzibila ATOF 7,5 A
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Numarul de articol | Descriere

Siguranta fuzibila in tub de sticla; AquaA2, AquaHT

6313281 Siguranta fuzibila pentru curenti slabi in tub de sticla 5 x 20, 5 A T; (la 220 V/60 Hz)
6313271 Siguranta fuzibila pentru curenti slabi in tub de sticla 5x 20 3,(15A T
6030671 Punga cu adaptor

Set de prelevare pentru versiunea standard

6365241 Set de prelevare pentru valva de prelevare Fresenius

Set de prelevare pentru inelul principal izolat

8.2 Accesorii

Numarul de articol | Descriere
F00002399 AquaA2; 1000
F00002400 AquaAz2; 2000
F00002401 AquaA2; 3000
F00002402 AquaA2; 4000
F00002403 AquaA2; 900H
F00002404 AquaA2; 1800H
F00002405 AquaA2; 2700H
F00002406 AquaAz2; 3600H
F00001433 AquaHT
F00001296 AquaUF; 2250; unic
F00001297 AquaUF; 4000; dublu

8.3 Echipament suplimentar

Numarul de articol | Descriere

F00002411 Set de conectare AquaA-AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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Numarul de articol

Descriere

6347951 Suport metalic Baza inel/RingUnit; set instalare pe dispozitiv, complet
6347961 Suport metalic Baza inel/RingUnit

F00001261 Linie de conectare; 1100 mm

F00002412 Conexiune; 1-2 m. valva cu bile

6363821 Restrictor clama; 5

6363471 Set tubulatura de conectare; PVDF

6363461 Set tubulatura de conectare; PVDF

6363451 Set linie de conectare; PVDF

F00008647 CD Software TSDiag+; AquaA/Granumix plus

Dispozitivele enumerate mai jos nu fac parte din AquaA, dar pot fi
conectate la AquaA.

Numarul de articol

Descriere

F00006984 DataCOM Standard
6341121 AquaDETECTOR
F00006911 Comanda la distanta Notiuni de baza
6365361 Indicator vizual LED
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9 Instalarea

9.1 Cerinte privind instalarea

9.1.1 Informatii generale

Urmati instructiunile de
instalare aplicabile

A se avea in atentie inainte
de efectuarea calificarii
operationale

Respectati reglementarile
nationale si locale

9.1.2 Mediu

Respectati conditiile locale

Modificari de temperatura

Pentru instalarile noi, trebuie respectate instructiunile de instalare
aplicabile.

— Sistemul de pretratare a apei trebuie instalat inainte de Calificarea
operationala a sistemului cu osmoza inversa.

— Fresenius Water Technology poate planifica si executa lucrarea.

Trebuie respectate reglementarile nationale sau locale de instalare,
operare, utilizare si intretinere.

— Locul de instalare trebuie sa fie ferit de inghet si praf si,
de asemenea, trebuie sa fie nivelat. Sarcina pe podea trebuie sa fie
suficientd pentru greutatea componentelor care urmeaza sa fie
instalate.

— Componentele nu trebuie expuse la lumina directa si continua
a soarelui.

— Elementele electronice de control ale sistemului trebuie protejate de
umiditate.

Modificari ale temperaturii in timpul transportului pot produce condens,
avand ca efect depunerea apei pe partile aflate sub tensiune n timpul
functionarii. in cazul unor variatii majore de temperatura, l3sati sistemul
un timp suficient pentru a se adapta la temperatura ambianta, nainte

de a efectua calificarea operationala.
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9.1.3 Sistemul de alimentare cu energie (electrica)

@

Conectare la un sistem de
alimentare

Conductor de protectie

Instalatie electrica de baza

Instalarea sistemului

Observatie

Aparatul poate fi utilizat numai in conformitate cu documentele
insotitoare.

Doar astfel producatorul poate fi tras la raspundere pentru siguranta,
fiabilitatea sau performanta aparatului.

> Calificarea operationala trebuie efectuata de departamentul tehnic
de service al producatorului sau de o persoana autorizata de catre
producator.

> Asigurati-va ca tineti cont de Specificatii cand instalati sistemul de
osmoza inversa pentru prima data.
> Cand sistemul cu osmoza inversa este adus dintr-o incapere mai

rece intr-una mai calda, asteptati aproximativ 2 ore pentru ca
sistemul sa ajunga la temperatura ambientala inainte de a-I porni.

Cand conectati sistemul la o sursa de alimentare, trebuie respectate
standardele si reglementarile nationale relevante.

La utilizarea dispozitivelor din clasa de protectie |, calitatea
conductorului de protectie al instalatiei este de o importanta deosebita.
Trebuie luat in considerare faptul ca in multe {ari au fost adoptate
reglementari de catre autoritatile nationale.

Instalatjile electrice de baza trebuie instalate corect de catre un
electrician, in conformitate cu DIN VDE 0100.

— Echipamentul nu trebuie instalat direct Ianga alte aparate electrice.
Instalarea stivuita nu este permisa.

— Daca aparatul trebuie utilizat in apropierea altor aparate electrice,
trebuie sa se verifice daca functionarea unui aparat nu este afectata
de cuplajul electromagnetic accidental.

— La instalarea sistemului, se va asigura ca toate comenzile si
indicatoarele sunt usor accesibile si ca etichetele de pe dispozitiv
sunt lizibile.
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9.2

9.2.1

Calificare operationala

Aspecte de luat in considerare inainte de Calificarea operationala

Calificarea personalului
care executa verificarile

Numai pentru calificare
operationala

Specificatii

Radiatie electromagnetica

Conector de alimentare

Utilizarea pieselor de
schimb

Echipamentul de testare si
accesoriile

Precautii

Precautii ESD

Calificarea operationala trebuie efectuate de catre departamentul
tehnic de service al Fresenius Medical Care sau de o persoana
autorizata de acest serviciu.

Calificarea operationala poate fi efectuata numai de catre persoane
calificate pentru efectuarea corespunzatoare a verificarilor specificate,
avandu-se in vedere studiile si cursurile de perfectionare absolvite de
acestea, precum si cunostintele si experienta acestora. Mai mult,
persoanele care realizeaza verificarile nu trebuie sa fie constranse de
niciun fel de dispozitii atunci cand efectueaza aceasta activitate.

Informatiile de mai jos sunt destinate numai pentru calificarea
operationala. Acestea nu se aplica la recalificarea operationala in cazul
dispozitivelor care au fost scoase din functiune sau oprite temporar.

— Auveti in vedere informatiile asupra specificatiilor.
— Datele specifice de conectare si performanta trebuie preluate din

capitolul Specificatii.

Nu utilizati dispozitive care emit radiatii electromagnetice (de ex.,
statii walkie-talkie, telefoane mobile, transmitatoare radio) in
vecinatatea sistemuluiui aflat in functiune. Acestea pot duce la
functionarea defectuoasa a aparatul.

Conectorul de alimentare trebuie sa fie usor accesibil.

Orice instalare, modificare sau reparatie care necesita deschiderea
sistemuluiui poate fi executata numai de personal autorizat de catre
producator si este permisa numai in conditiile in care se utilizeaza piese
de schimb originale.

Activitatile descrise Tn acest document necesita pentru verificari
disponibilitatea echipamentului tehnic necesar si a unor accesorii.
Tnainte de a porni sistemul, remediati toate defectiunile vizibile.

Tnainte de a deschide sistemul, precum si atunci cand se lucreaza pe
un sistem deschis, trebuie avute in vedere urmatoarele precautii:

> Protejati componentele contra patrunderii fluidelor.

> Nu atingeti piesele sub tensiune.

> Deconectati si conectati mufe, conectori si componente numai cand
aparatul este oprit.

Cand reparati sistemul si cand Tnlocuiti piese, aveti in vedere precautiile
ESD aplicabile.
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9.3 Cerinte specifice sistemului
9.3.1 Informatii generale

@ Observatie
Urmati instructiunile de instalare aplicabile

> Pentru instalarea noului sistem cu osmoza inversa, trebuie
respectate instructiunile de instalare aplicabile.

@ Observatie
Starea la livrare

— AquaA este livrat in stare conservata.

— AquaA este reglat din punct de vedere electric si hidraulic la livrare.

9.3.2 Cerinte pentru racordurile hidraulice

@; Observatie
Daca apa dedurizata nu atinge valorile necesare calitatii apei, in
amonte trebuie implementat un sistem de pretratare adecvat.

9.3.3 Cerinte pentru conexiunile electrice

() Conector pentru alimentarea cu curent electric

— Trebuie sa existe o priza care respecta specificatiile de pe eticheta
de identificare.

— Cablurile suplimentare de extensie, conectoarele multiple sau
cuplurile nu pot fi utilizate.

— Cand AquaA este adusa dintr-o incapere mai rece intr-una mai
calda, asteptati aproximativ 2 ore pentru ca sistemul sa ajunga la
temperatura mediului, inainte de a o porni.

() Conductor de protectie

La utilizarea dispozitivelor din clasa de protectie |, calitatea
conductorului de protectie este de o importanta deosebita in timpul
instalarii. Specificatiile nationale definite de autoritafile straine trebuie
luate n considerare.
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9.4 Procedura de calificare operationala

@ Observatie
La efectuarea procedurii de calificare operationala pe sistemul cu
0osmoza inversa, trebuie respectate descrierile din manualul de service.

9.4.1 Dupa finalizarea procedurii de calificare operationala

Avertisment
A Risc de contaminare
Dupa finalizarea procedurii de calificare operationala, trebuie efectuata

dezinfectarea chimica pe AquaA. Reusita dezinfectarii trebuie
verificata prin intermediul unei analize microbiologice.

@ Observatie
> Medicul specialist trebuie informat cu privire la rezultatele analizei
microbiologice. Verificarile tehnice de siguranta trebuie efectuate si

raportate.
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9.5 Scoaterea din functiune/oprireal/recalificarea operationala

9.5.1 Scoaterea din functiune

@
@J

9.5.2 Oprirea

@D

Observatie

> Pentru informatii privind scoaterea din uz sau oprirea dispozitivului,
contactati departamentul local de service.

Observatie

In cazul in care sistemul cu osmoza inversa este dezafectat dupa
calificarea operational, trebuie respectate urmatoarele:

> La recalificarea operationala, presiunea de alimentare cu apa
trebuie verificatd in comparatie cu o presiune minima prescrisa.

Observatie

> Pentru informatii privind oprirea sistemului, contactati departamentul
local de service.

9.5.3 Recalificarea operationala

@

@:

Observatie
La livrare, dispozitivul deja a trecut prin calificarea operationala.

Strict vorbind, atunci cand dispozitivul este instalat, acest lucru este
o recalificare operationala care se efectueaza, desi acest lucru este
totusi tratat ca o calificare operationala.

Observatie

> Pentru informatii privind recalificarea operationala a sistemului,
contactati departamentul local de service.
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10 Transport/depozitare

10.1 Transport si conditii de depozitare

@:

A

Pozitia

@:

Interval temperaturi de

depozitare

Umiditatea relativa
a aerului

Presiunea atmosferica

@D

Observatie

Urmatoarele conditii de transport si depozitare si informatii
suplimentare cu privire la transport si depozitare afecteaza dispozitivul
AquaA principal si optiunile AquaA2 si AquaHT.

Avertisment
Eficacitatea solutiei de conservare
Timp de depozitare cand este in stare conservata: maximum 12 luni.

— Pentru a preveni dezvoltarea bacteriilor, AquaA trebuie supus unei
proceduri de conservare suplimentare, in cazul unor durate de
depozitare extinse si, in mod particular, in cazul unor temperaturi de
depozitare ridicate.

— Sistemul trebuie depozitat intr-o incapere bine aerisita, cu variatji
reduse de temperatura.

Observatie

Depozitati sistemul in pozitie verticala!

De la +5 °C panala +40 °C

Observatie

Protejati sistemul contra inghetului!

De la 20 panala 70 % la 20 °C, fara condens

De la 500 hPa pana la 1150 hPa

Observatie
Protectia contra expunerii la radiatii de lumina UV

Nu expuneti sistemul la lumina directa a soarelui (razele UV pot cauza
imbatranirea rapida a materialelor).

Nu depozitati sistemul in aer liber!
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10.2 Transport

@:

Observatie

Pentru mai multe informatii privind transportul, va rugam sa contactati
producatorul.

Numai persoanele autorizate sau tehnicienii de service pot transporta
sistemul.

10.3 Compatibilitatea ecologica/distrugerea deseurilor

® Manipularea dezinfectantilor

In statele membre UE, sistemul trebuie aruncat in conformitate cu
LDirectiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice”
(directiva DEEE). Va rugam sa respectati, de asemenea, reglementarile
locale aplicabile.

Tnainte de a returna sau arunca sistemul, organizatia responsabil&
trebuie sa se asigure ca toate consumabilele atasate sistemuluiui au
fost indepartate si ca sistemul a fost dezinfectat in conformitate cu
specificatiile producatorului (vezi Capitolul 6 la pagina 6-1).

Organizatia responsabila trebuie, de asemenea, sa informeze unitatea
de eliminare responsabila cu demontarea si eliminarea sistemului
despre urmatoarele, inainte de inceperea masurilor de eliminare:

— Este posibil ca sistemul sa fie contaminat atunci cand este returnat.
Prin urmare, este vital sa luati masuri de precautie adecvate atunci
cand il demontati, cum ar fi purtarea echipamentului individual de
protectie.

— Bateriile si bateriile reincarcabile trebuie eliminate in mod
corespunzator, in conformitate cu reglementarile legale locale.

— Producatorul poate furniza informatii suplimentare daca unitatea de
eliminare a solicitat acest lucru.

Este absolut esentiala respectarea specificatiilor dezinfectantilor
utilizatj, furnizate de producatori (de exemplu, imbracaminte de
protectie, depozitare, dozare, data expirarii).

Conditiile locale pentru evacuarea la canal a apei uzate trebuie sa fie
bine clarificate Thainte de a folosi dezinfectantul si trebuie respectate.
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11 Verificari tehnice de siguranta si
intretinere

11.1 Informatii importante privind procedura

Verificari Verificarile tehnice de siguranta trebuie efectuate la fiecare 24 de luni.
Calificarea personalului Verificarile trebuie efectuate de departamentul de service al
care executa verificarile producatorului sau de o persoana autorizata de catre producator.

Verificarile pot fi efectuate numai de persoane calificate pentru
efectuarea corespunzatoare a verificarilor specificate, avandu-se in
vedere studiile si cursurile de perfectionare absolvite de acestea,
precum si cunostintele si experienta acestora. Mai mult, persoanele
care realizeaza verificarile nu trebuie sa fie constranse de niciun fel de
dispozitii atunci cand efectueaza aceasta activitate.

Specificatii Aveti Tn vedere informatiile asupra specificatiilor.

Documentatie Pentru a efectua Verificarile tehnice de siguranta si procedurile de
intretinere, contactati departamentul de service local.
Rapoartele pot fi furnizate la cerere.

Efectuarea verificarilor tehnice de siguranta trebuie inregistrata in
Registrul aparatului medical.

11.2 Proceduri de intretinere

Procedurile de intretinere nu sunt definite pentru operator.
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Capitolul 12: Specificatii

12 Specificatii

12.1 Dimensiuni si greutate

Dimensiuni

Tn&ltime

Latime

Adancime

Greutate

Gol

Plin

Volum umplere tanc

tampon

12.1.1 Date despre dispozitiv

lesire apa pentru dializa

Eficienta

Rata rejectie

Presiune concentrat

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (la 15 °C si o contrapresiune
de 2 bari)

— 1000 I/h per vas de presiune*
sau
— 900 I/h* pentru tipul de dezinfectare termica

Astfel, 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (la 15 °C si o contrapresiune
de 2 bari)

* Capacitatea nominala specificata este valabila numai pentru
temperaturi ale apei de 15 °C si o contrapresiune de 2 bari.

La temperaturi sub aceasta, se poate astepta o scadere cu 3%

a debitului pe grad. La temperaturi mai inalte, debitul de iesire al apei
produse va creste corespunzator.

— 70 la 85% Implicit

— 50 la 85% ajustabil

> 99% pentru bacterii si endotoxine

> 96% pentru saruri dizolvate (medie)

Max. 19,9 bar
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12.2 Eticheta de identificare (identificarea sistemului)

Eticheta de identificare principala prezentata are doar un rol de
exemplu. Datele reale sunt datele specificate pe eticheta de identificare

a sistemului.
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
i 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

©COoO~NOOUBDWN-

19

20
21

Tip identificare

Numar de serie

Cerinte de putere (tensiune/curent de operare)

Conditii de operare

Conditii de depozitare

Producator: Anul fabricatiei si adresa producatorului

(11) Data de fabricatie AALLZZ, 6 cifre

(21) Numar de serie, 8 cifre

(01) GTIN (SAP: EAN/UPC-Code), 13 cifre plus cifra 0

Cod scanare UDI

Identificare UDI

Identificare dispozitiv medical

Luati aminte la Instructiunile de Utilizare

Tipul partii aplicate (gradul de siguranta a pacientului): tip B
Identificarea dispozitivelor electrice si electronice (Dispozitivele nu
pot fi eliminate impreuna cu deseurile casnice.)

Marca CE

Eticheta cu numarul de componenta si versiunea

Grad de protectie impotriva patrunderii lichidelor: Protectie
impotriva scurgerilor (IPX1)

Greutate totala maxima (greutatea fara incarcatura plus o sarcina
de lucru sigura)

Cod echipament (EC)

REF = Numar material SAP
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12.3 Protectia electrica

Clasificare conform EN 60601-1, IEC 60601-1

Tipul de protectie Clasa | de siguranta
impotriva electrocutarii

Tipul partii aplicate (gradul Tip B
de protectie a pacientului)

Gradul de protectie Protectie impotriva scurgerilor de lichide, IPX1
impotriva patrunderii

lichidelor

Curentii de fuga Conform EN 60601-1

Parametri suplimentari

Altitudinea de instalare Pana la 3000 m (AquaHT péana la 2000 m)
Categoria de supratensiune I

Grad de poluare Il

Grupa de materiale b

Modul de operare Functionare continua
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12.4 Alimentare electrica

A

Avertisment
Risc de vatamare prin soc electric
Fara o impamantare protectoare, exista risc de soc electric.

> Intotdeauna conectati dispozitivul la o retea de alimentare cu curent
cu o impamantare pentru protectie.

Tip sistem 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Tensiunea de alimentare 380 panala400 V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380 panala 400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Alimentare cu curent CEE 16 A

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

Protectie

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

Caracteristica de declansare C, D, K sau echivalent

Consum de curent

6,0 KVA la 220 V, 60 Hz 9,6 KVA la 220 V, 60 Hz
5,2 VA la 380 pana la 400 V 6,8 kVA la 380 pana la 400 V
si415V si415V

Impedanta liniei de alimentare electrica

< (0,24 +j0,15) ohm

@D

Observatie

— Un dispozitiv pentru curent rezidual (RCD) sau o alta masura
potrivita trebuie furnizata pentru a indeplini conditiile privind
prevenirea intreruperilor conductorului neutru.

— Producatorul recomanda utilizarea unui dispozitiv de curent rezidual
(RCD) care functioneaza la 30 mA.

Trebuie instalat un dispozitiv de protectie la supratensiune pentru

a preveni deteriorarea sigurantei din cutia de distributie a energiei

a sistemului AquaA. Acest lucru poate aparea atunci cand un impuls de
supratensiune este cauzat de o sursa atmosferica, cum ar fi o furtuna,
sau de o sursa de alimentare instabila.

Cand utilizati sigurante, acestea trebuie inlocuite la fiecare 24 de luni,
ca parte a procedurilor de intrefinere periodica (MA).

Se recomanda utilizarea intrerupatoarelor de circuit cu 3 poli.
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12.5 Sigurante fuzibile

Tn continuare este prezentat o listé a sigurantelor fuzibile instalate in

AquaA:
Numarul Siguranta fuzibila
de articol
(a se vedea Set de sigurante fuzibile AquaA alcatuit din:
capitolul 8.1,

la pagina 150)

— 2 x siguranta fuzibila pentru curenti slabi
n tub de sticla
5x203,15AT; (5ATla220V/60 Hz)

— 1 x siguranta fuzibila ATOF 1 A
— 4 x siguranta fuzibila ATOF 2 A
— 2 x siguranta fuzibila ATOF 3 A
— 1 x siguranta fuzibila ATOF 4 A
— 2 x siguranta fuzibila ATOF 7,5 A
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12.6 Informatii privind compatibilitatea electromagnetica
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Specificatiile se refera la cerintele IEC 60601-1-2.

Observatie

Tn cazul unei posibile degradari a performantei esentiale care afecteaza
AquaA, AquaAz2 si AquaHT, sistemul poate genera alarmele care sunt
descrise in Capitolul 5.

12.6.1 Distante minime intre sursa de radiatie si echipamentului electric medical

A

Dispozitivele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de
protectie in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica (EMC).

Avertisment
Pericol pentru pacient din cauza unei defectiuni a sistemului

Dispozitive portabile si mobile de telecomunicatii cu frecventa radio
(dispozitive radio incluzand accesoriile acestora, cum ar fi cabluri de
antena si antene externe) nu trebuie folosite la distante mai mici de
30 cm (12 inchi) de componentele si cablurile sistemului mentionate de
catre producator. Nerespectarea poate duce la deteriorarea
performantei sistemului.

> Pastrati intotdeauna o distanta de cel putin 30 cm intre dispozitivele
portabile si mobile de telecomunicatii cu frecventa radio si dispozitiv.

Dispozitivele portabile si mobile de telecomunicatii cu frecventa radio
pot include urmatoarele surse de radiatii (exemplu de dispozitive):
telefon mobil, smartphone, tableta PC, telefon fara fir, notebook/laptop,
tastatura wireless, mouse wireless, difuzor wireless, telecomanda
wireless (Telecomanda wireless specifica sistemului furnizaté de
producator nu este afectata.)

Avertisment
Pericol pentru pacient din cauza unei defectiuni a sistemului

Utilizarea accesoriilor si cablurilor electrice, altele decat cele specificate
in Instructiunile de utilizare, poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la reducerea imunitatii electromagnetice

a sistemului.

> Utilizati doar accesoriile si cablurile aprobate de catre producator.
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Avertisment
A Pericol pentru pacient din cauza incompatibilitatii

electromagnetice dintre dispozitive

Interferenta electromagnetica de la alte dispozitive poate cauza
defectiuni ale sistemului.

> Nu operati dispozitivul in imediata apropiere a altor dispozitive.

Daca operarea in imediata apropiere a altor dispozitive nu poate fi
evitata:

> Monitorizati sistemul pentru a verifica daca acesta functioneaza
corect.
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12.6.2 Recomandarile si declaratia producatorului cu privire la EMC

Avertisment
A Pericol pentru pacient din cauza unei defectiuni a sistemului

AquaA, AquaA2, AquaUF si AquaHT nu sunt potrivite pentru a fi

utilizate Tn urmatoarele medii:

— Utilizare intr-un cadru de ingrijire la domiciliu

— Utilizare in apropierea echipamentelor chirurgicale cu
radiofrecventa

— Utilizare in apropierea echipamentelor CT sau cu raze X

— Utilizare in cadrul unitatilor medicale de urgenta

— Utilizare ca sistem portabil

— Utilizare in apropierea instalatjilor de transmisie

() Emisii electromagnetice

Ghidul si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Dispozitivul AquaA este creat pentru a fi utilizat Tntr-un mediu ca cel descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului AquaA trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un asemenea mediu.

Testul de emisii Complianta Mediul electromagnetic — recomandari
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1, Dispozitivul AquaA utilizeaza energia RF doar pentru functiile
Clasa A interne. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte mici si este

improbabil sa cauzeze interferente cu echipamentele

Emisii armonice Clasa A electronice aflate in vecinatate.
IEC 61000-3-2

Dispozitivul AquaA este adecvat pentru utilizare in toate
Fluctuatii de tensiune/ Corespunde spatiile altele decat spatjile casnice si cele direct legate la
emisii fluctuante reteaua de alimentare publica de joasa tensiune care
IEC 61000-3-3 alimenteaza cladirile folosite Tn scopuri casnice.

Emisiile caracteristice dispozitivului AquaA sunt adecvate
pentru utilizare in zone industriale sau spitale (CISPR 11,
clasa A). Daca se utilizeaza Tn mediu rezidential (pentru care
este nevoie in mod normal de Clasa B conform CISPR 11)
acest echipament nu poate oferi protectia necesara pentru
serviciile de comunicatii in frecventa radio. Este posibil ca
utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi
relocarea sau reorientarea echipamentului.
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Imunitate electromagnetica

Recomandarile si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Dispozitivul AquaA este creat pentru a fi utilizat intr-un mediu ca cel descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului AquaA trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601-1-2

Nivelul de
complianta

Mediul electromagnetic — recomandari

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact

2 kV, £4 kV, 8 kV
si £15 kV aer

+8 kV contact

2 kV, £4 kV, 8 kV
si 15 kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton
sau placi de ceramica. Daca pardoselile
sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie

minim 30%.

Curenti rapizi
tranzitorii/pulsuri
IEC 61000-4-4

12 kV pentru
circuitul de
alimentare

11 kV pentru linii
intrare/iesire

+2 kV pentru
circuitul de
alimentare

11 kV pentru linii
intrare/iesire

Calitatea energiei electrice trebuie sa fie
cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

tensiune normala
0.5 kV si +1 kV

tensiune normala
$0.5 kV, £1 kV si
+2 kV, linie la
pamant

tensiune normala
0.5 kV si +1 kV

tensiune normala
£0.5kV, £1 kV si
+2 kV, linie la
pamant

Calitatea energiei electrice trebuie sa fie
cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

Caderi de tensiune.
scurte intreruperi si
variatii de tensiune
pe liniile de
alimentare cu
curent electric

IEC 61000-4-11

0% Ut pentru

0,5 ciclu (la 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade)

0% U pentru 1 ciclu

70% U pentru
25 de cicluri la
50 Hz sau 30 de
cicluri la 60 Hz

0% Ut pentru
250 de cicluri la
50 Hz sau 300 de
cicluri la 60 Hz

0% Uy pentru

0,5 ciclu (la 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade)

0% U+t pentru 1 ciclu

70% U pentru
25 de cicluri la
50 Hz sau 30 de
cicluri la 60 Hz

0% Uy pentru
250 de cicluri la
50 Hz sau 300 de
cicluri la 60 Hz

In cazul unor intreruperi scurte de
alimentare cu energie, sistemul AquaA se
va opri.

Calitatea energiei electrice trebuie sa fie
cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

Frecventa
alimentarii cu
energie electrica
(50 /60 Hz) camp
magnetic

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Nivelul de frecventa al cAmpurilor
magnetice ale sursei de curent electric
trebuie sa fie cel caracteristic unei locatii
de tip comercial sau spitalicesc.

Nota: Ut este tensiunea curentului electric alternativ inainte de a se aplica testul de nivel.
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Recomandarile si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Dispozitivul AquaA este creat pentru a fi utilizat intr-un mediu ca cel descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului AquaA trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate Nivel de testare Nivelul de Mediul electromagnetic — recomandari
IEC 60601-1-2 complianta
RF condusa 3 Vims 3 Vims Dispozitivele mobile si portabile in
IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si intre 150 kHz si radiofrecventa (dispozitive radio
80 MHz 80 MHz incluzand accesoriile acestora, cum ar fi
N . N . cabluri de antena si antene externe) nu
?Vrms in benzi ISM ?Vrms in benzi ISM trebuie folosite la distante mai mici de
intre 150 kHz si intre 150 kHz si S
80 MHz 80 MHz 30 cm (12 inchi) de AquaA. _
Nerespectarea poate duce la deteriorarea
RF condus3 3V/m 3V/m performantei sistemului.
IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 80 MHz pana la
2,7 GHz 2,7 GHz
9V/m 9V/m
intre 704 kHz si intre 704 kHz si
787 MHz 787 MHz
intre 5100 kHz si intre 5100 kHz si
5800 MHz 5800 MHz
27 VIm 27 Vim
intre 380 kHz si intre 380 kHz si
390 MHz 390 MHz
28 V/Im 28 V/im
intre 430 kHz si intre 430 kHz si
470 MHz 470 MHz
intre 800 kHz si intre 800 kHz si
960 MHz 960 MHz
intre 1700 kHz si intre 1700 kHz si
1990 MHz 1990 MHz
intre 2400 kHz si intre 2400 kHz si
2570 MHz 2570 MHz

Nota: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia pe structuri, obiecte si persoane.

Forta cdmpului de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (mobile/fara fir) si radio
mobile terestre, radio amator, transmisia radio AM si FM si transmisia TV, nu poatet fi prezisa teoretic cu
exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitatoarele fixe RF trebuie avuta in vedere
efectuarea de masuratori electromagnetice. Daca intensitatea campului masurata Tn locatia in care este utilizat
AquaA depaseste cerintele nivelurilor RF mentionate mai sus, trebuie supravegheat dispozitivul AquaA pentru
a se urmari functionarea sa normala. Daca se sesizeaza o functionare anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, ca de pilda reorientarea sau mutarea dispozitivului AquaA.
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12.7 Conditii de operare

Interval temperaturi
de operare

Caldura radiatal/pierderi

Nivel de zgomot

Presiunea atmosferica

Umiditatea relativa
a aerului

Temperatura apa la intrare
Presiune alimentare

Volum intrare

+5 panala 35 °C

Capacitate De la De la De la De la

nominala* in | 900 | 1800 | 2700 | 3600 |
pana la pana la pana la pana la
1000 | 2000 | 3000 | 4000 |

Caldura radiata*™ 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

* Capacitatea nominala specificata este valabila numai pentru
temperaturi ale apei de 15 °C si o contrapresiune de 2 bari.

La temperaturi sub aceasta, se poate astepta o scadere cu 3%

a debitului pe grad. La temperaturi mai inalte, debitul de iesire al apei
produse va creste corespunzator.

Nivel de zgomot Tn modul LIVRARE PERMEAT; max. 68 pana la
72 dB(A) la o distanta de 1 m

700 pana la 1150 hPa

De la 20 pana la 80 % la 20 °C, fara condens

5°C pana la 35°C

Dinamica 1,5 pana la 5 bar

Capacitate* Eficienta

50% 60% 70% 80% 85%
De la 900 pana la 1000 I/h 2000 I/h 1670 I/h 1430 I/h 1250 I/h 1180 I/h
De la 1800 pana la 2000 I/h 4000 I’h 3340 I/h 2860 I/h 2500 I/h 2360 I/h
De la 2700 pana la 3000 I/h 6000 I/h 5000 I/h 4290 I/h 3750 I/h 3530 I/h
De la 3600 pana la 4000 I/h 8000 I/h 6670 I/h 5720 I/h 5000 I/h 4710 /n

*Volumul de apa real necesar depinde de randamentul efectiv. Apa necesara pentru pre-tratarea apei trebuie, de asemenea,

luata in considerare.

Capacitatea nominala specificata este valabila numai pentru temperaturi ale apei de 15 °C si o contrapresiune de 2 bari.
La temperaturi sub aceasta, se poate agtepta o scadere cu 3% a debitului pe grad. La temperaturi mai inalte, debitul de iesire

al apei produse va creste corespunzator.
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Calitatea alimentare cu apa

Avertisment
A Risc pentru pacient din cauza abaterii de la calitatea de admisie
a apei

Proiectarea sistemului de tratare a apei trebuie sa asigure indeplinirea
parametrilor necesari.

Parametru Valori Unitate
Duritatea apei <1 °dH
Clorul total <0,1 mg/l
Fier* <01 mg/|
Mangan* <0,05 mg/|
Silicat* <25 mg/l
Conductivitate max. 2500 puS/cm
SDI* <3 S
(Index densitate Suspensii sau index coloidal)

pH 6la8 ---

* Parametrii pentru fier, mangan, silicat si SDI din apa de intrare trebuie
verificati inainte de dimensionarea componentelor de pretratare a apei.

Avertisment
A Risc pentru pacient din cauza deteriorarii membranei

Abaterea de la calitatea apei poate reduce durata de viata a membranei.
Acest lucru poate necesita inlocuirea prematura a membranei.

> Asigurati respectarea parametrilor necesari.

Tratarea preliminara a apei Tratarea preliminara a apei se decide dupa o analiza a acesteia.
Senzori
Valoare masurata Senzor Domeniul de Unitate Precizia
masurare
Conductibilitate permeat CD-P 0,01a100,0 puS/cm +5% pentru VM*;
CD-Ps 0,1 uS/cm
100 la 2.500 +10% pentru VM*;
10,1 uS/cm
Conductibilitate intrare CD-F 0,0 1a 100,0 puS/cm 5% pentru VM*;
10,1 uS/cm
100 la 2.500 +10% pentru VM*;
0,1 uS/cm

174 Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021



Capitolul 12: Specificatii

Valoare masurata Senzor Domeniul de Unitate Precizia
masurare
Temperatura permeat T-P 0,01a115,0 °C 12 °C (toleranta
T-Ps pentru temperaturi
de maximum 87 °C)
Temperatura intrare T-F 0,0la115,0 °C 12 °C (toleranta
pentru temperaturi
de maximum 87 °C)
Temperatura retur T-5B 0,0la 115,0 °C 12 °C (toleranta
pentru temperaturi
de maximum 87 °C)
Temperatura alimentare T-5P 0,01a115,0 °C 12 °C (toleranta
pentru temperaturi
de maximum 87 °C)
Temperatura incalzitor 1 T-H1 0,0la115,0 °C 12 °C (toleranta
pentru temperaturi
de maximum 87 °C)
Temperatura incalzitor 2 T-H2 0,0la 115,0 °C 12 °C (toleranta
pentru temperaturi
de maximum 87 °C)
Presiune permeat P-P 0,01a10,0 bar 1%
P-Ps
Presiune concentrat P-C 0,01a20,0 bar 1%
P-Cs
Debit alimentare FL-F 4,01a 160,0 L/min +10%
FL-Fs
Drenare FL-C 4,01a160,0 L/min +10%
FL-Cs
Senzor presiune nivel tanc P-T5 0,0 la 250,0 mbar 1%
Presiune alimentare P—Fs 0,01210,0 bar +1%
Debit - incalzitor 1 FL—-H1 4,01a 160,0 L/min +10%
Debit - incalzitor 2 FL-H2 4,01a 160,0 L/min +10%
Debit retur FL-B 4,01a160,0 L/min +10%

*VM = valoare masurata, valoare reala

12.8 Transport/depozitare

Pentru informatii suplimentare (a se vedea capitolul 10, la pagina 159)
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12.9 Optiuni conexiuni externe

Echipamentul suplimentar conectat la echipamentul electric medical
trebuie sa respecte standardele respective IEC sau ISO (de ex.
IEC 60950-1 pentru echipamente de procesare a datelor).

Mai mult decéat atat, toate configuratiile sistemului trebuie sa se
conformeze cerintelor pentru sisteme medicale (vezi Capitolul 16 si
Anexa | pentru EN 60601-1).

Conectarea dispozitivului la o retea I T care contine componente care nu
au for instalate si validate de producator poate introduce un risc
necunoscut pentru pacienti, operatori sau terte parti. Aceste riscuri
trebuie identificate, analizate, evaluate si monitorizate de organizatia
responsabild. Pentru asistenta, consultati IEC 80001-1 si Anexele H5 si
H6 ale EN 60601-1.

Orice modificari la o retea IT care a fost instalata si validata de
producator poate introduce noi riscuri si trebuie asadar repetata
analiza. Activitati deosebit de problematice includ:

— Modificari la configurarea retelei IT

— Conectarea unor componente sau dispozitive suplimentare la
reteaua IT

— TIndepértarea unor componente sau dispozitive de la reteaua IT

— Actualizari sau imbunatatiri ale componentelor si dispozitivelor din
reteaua IT

Retineti ca legislatia locala prevaleaza in raport cu cerintele
sus-mentionate. Daca aveti dubii, contactati departamentul de service.

Documentele corespunzatoare pentru conexiunea la refea sunt
disponibile la cerere.

Avertisment
Pericol pentru pacient din cauza datelor corupte

Coruperea sau pierderea datelor cauzata de retea si de software-ul
serverului nu poate fi detectata de dispozitiv. Acest lucru poate duce la
defectiuni.

> Persoana care instaleaza sistemul trebuie sa se asigure ca datele
sistemului sunt procesate in siguranta, de ex., in aplicatiile software
pentru PC.

> Operatorul de refea trebuie sa se asigure ca toate datele transferate
fara criptare sunt protejate.
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o Conexiuni dispozitiv

Ethernet (TCP/IP)

Service/diagnostic

lesirea de alarma

lesirea pentru avertizare

lesirea pentru functionare
urgenta

lesirea pentru modul

asteptare

lesirea pentru modul
livrare

lesirea pentru modul
spalare

lesirea pentru modul
dezinfectare

lesirea pentru modul
dezinfectare termica

lesire Pornire alimentare

Y Intrarile sistemului

AW

Intrarea pentru modul
asteptare

Intrarea pentru modul
livrare

Interfata pentru schimbul de date. Izolat electric prin transformator Port:
RJ45

Doar sistemele care se conformeaza reglementarilor DIN EN 60950-1
sau IEC 60950-1 pot fi conectate la porturi LAN.

Pentru diagnosticarea computerizata interna.
Port: RJ45

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului sau
comanda de la distan{a). (iesire alarma fara potential, contact alternativ
maxim 24 V/24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului sau
comanda de la distanta). (contact alternativ fara potential maxim
24 \/[24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului).
(contact alternativ fara potential maxim 24 V/24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului sau
comanda de la distanta). (contact alternativ fara potential maxim
24 \/[24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului sau
comanda de la distanta). (contact alternativ fara potential maxim
24 \/[24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului).
(contact alternativ fara potential maxim 24 V/24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului).
(contact alternativ fara potential maxim 24 V/24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului).
(contact alternativ fara potential maxim 24 V/24 W).

Pentru conectarea unui indicator extern (apelarea personalului).
(contact alternativ fara potential maxim 24 V/24 W).

Indicatie

Intrarile sistemului vor fi utilizate pentru functia de comanda de la
distanta.

Intrare de control: echipamentul extern de comutare trebuie sa aiba
o putere electrica de cel putin 4 kV.

Intrare de control: echipamentul extern de comutare trebuie sa aiba
o putere electrica de cel putin 4 kV.
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Intrare defectiune externa

Intrare scurgere externa

Intrare control tanc

Intrare blocare externa

Intrare semnal: echipamentul extern de comutare trebuie sa aiba
o putere electrica de cel putin 4 kV.

(de ex. AquaDETECTOR):
Intrare semnal: echipamentul extern de comutare trebuie sa aiba
o putere electrica de cel putin 4 kV.

Intrare semnal: echipamentul extern de comutare trebuie sa aiba
o putere electrica de cel putin 4 kV.

Intrare de control: echipamentul extern de comutare trebuie sa aiba
o putere electrica de cel putin 4 kV.
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12.10 Materialele utilizate

12.10.1 Materiale dispozitiv

Componenta Material

Conducte Otel inoxidabil V4A, PVDF
Carcasa Metal, acoperit cu pulbere
Senzor de temperatura Otel inoxidabil V4A

Senzor de presiune (membrana) | Ceramica/inox

Comutator de debit Otel inoxidabil V4A

Valvelvalve cu bila Otel inoxidabil V4A

Garnituri EPDM, VITON, garnituri din
silicon

Conform standardului ISO 10993-1, componentele care intra in contact
cu apa pentru dializa trebuie sa fie biocompatibile.
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Dimensiuni si greutate
Dimensiuni

In&ltime

Latime

Adancime

Greutate

Gol

Plin

Date despre dispozitiv

lesire apa pentru dializa

Eficienta

Rata rejectie

Presiune concentrat

Presiunea maxima de

operare a apei de dializa

12.11 Specificatii — AQquaA2

1840 mm
610 mm

1.200 mm (incl. conducta 1.410)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (la 15 °C si o contrapresiune de
2 bari)

1000 I/h *per vas de presiune
sau
900 I/h* pentru tipul de dezinfectare termica.

Astfel, 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (la 15 °C si o contrapresiune
de 2 bari)

* Puterea nominala indicata se aplica pentru temperaturi ale apei de
15 °C. Cu temperaturi mai scazute, este de asteptat un debit mai mic cu
3% pe grad. La temperaturi mai inalte, debitul de iesire al apei produse
va creste corespunzator.

85 la 95%

> 99% pentru bacterii si endotoxine

> 96% pentru saruri dizolvate (medie)
Max. 19,9 bar

max. 6 bar
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) Conexiune electrica

AquaA2 capacitate sistem 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Tensiunea de alimentare 380 pana la 400 V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380 pana la 400 V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Alimentare cu curent CEE16 A

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

Protectie

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

Caracteristica de declansare C, D, K sau echivalent

Consum de curent

5,2 kVA 7,2 KVAla220V, 60 Hz

6,8 kVA la 380 pana la 400 V si
415V

Impedanta liniei de alimentare
electrica

< (0,24 +j0,15) ohm

A

Avertisment
Risc de vatamare prin soc electric
Fara o impamantare protectoare, exista risc de soc electric.

> Intotdeauna conectati dispozitivul la o retea de alimentare cu curent
cu o impamantare pentru protectie.

Observatie

— Un dispozitiv pentru curent rezidual (RCD) sau o alta masura
potrivita trebuie furnizata pentru a indeplini conditiile privind
prevenirea intreruperilor conductorului neutru.

— Producatorul recomanda utilizarea unui dispozitiv de curent rezidual
(RCD) care functioneaza la 30 mA.

Trebuie instalat un dispozitiv de protectie la supratensiune pentru

a preveni deteriorarea sigurantei din cutia de distributie a energiei

a sistemului AquaA. Acest lucru poate aparea atunci cand un impuls de
supratensiune este cauzat de o sursa atmosferica, cum ar fi o furtuna,
sau de o sursa de alimentare instabila.

Cand utilizati sigurante, acestea trebuie inlocuite la fiecare 24 de luni,
ca parte a procedurilor de intrefinere periodica (MA).

Se recomanda utilizarea intrerupatoarelor de circuit cu 3 poli.
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Sigurante fuzibile

Numarul de articol | Siguranta fuzibila

(a se vedea Siguranta fuzibila din sticla 5 x 20, 3,15 AT
capitolul 8.1, (5 ATla220 V/60 Hz)
la pagina 150)

(a se vedea Siguranta fuzibila ATOF DIN 72581-3C 2A
capitolul 8.1,
la pagina 150)

Materiale utilizate pentru dispozitiv
Materiale utilizate pentru sistemul AquaA2 sunt identice cu cele
specificate pentru sistemul AquaA.
Eticheta de identificare (identificarea dispozitivului)
Pentru informatii privind eticheta de identificare
(a se vedea capitolul 12.2, la pagina 164).
Protectia electrica

Clasificare conform EN 60601-1, IEC 60601-1

iy Indicatie

v
>

\NIZ Specificatiile tehnice sunt identice cu specificatiile sistemului AquaA.

Conditii de operare

Conditiile de operare sunt identice cu cele ale AquaA.

Informatii referitoare la compatibilitatea electromagnetica (IEC 60601-1-2)

LTS Indicatie

\NIZ Specificatiile tehnice sunt identice cu specificatiile sistemului AquaA.
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Y Transport/depozitare

Pentru informatii suplimentare (a se vedea capitolul 10, la pagina 159)

® Conexiuni externe optionale

W\, Indicatie

N\ Specificatiile tehnice sunt identice cu specificatiile sistemului AquaA.
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12.12 Specificatii — AQquaHT

) Dimensiuni si greutate
Dimensiuni
Tnaltime 1840 mm
Latime 610 mm (la nivelul tancului, 800 mm)
Adancime 1.200 mm (incl. conducta 1.410)
Greutate
Gol 200 kg
Plin 620 kg
) Date despre dispozitiv
Putere incalzitor max. 19,5 kW
Volum tanc ajustabil intre 100 si 380 litri
Temperatura tanc ajustabil de la 65 la 85°C
Temperatura inelului ajustabil de la 60 la 87°C
principal de distributie
(dezinfectare termica)
Temperatura membranei ajustabil de la 60 la 82°C
(dezinfectare termica)
Presiune maxima max. 6 bar
Lungimea maxima
a inelului principal de
distributie
@ Observatie
Lungimea inelului principal de distributie este limitata astfel:
— Lungimea inelului per inel principal de distributie max. 250 m
— Cu trei inele principale de distributie max. 600 m in total
— Inelul principal de distributie trebuie sa fie izolat termic.
Cicluri de dezinfectare Pentru dezinfectarea termica a inelului principal:
termica -
— Nelimitat
Pentru dezinfectarea termica a modulului:
— 160 cicluri
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Observatie

Daca numarul maxim de cicluri de dezinfectare termica a modulelor
este depasit, este preconizata o reducere a debitului de apa pentru
dializa.

Membranele cu dezinfectare termica sunt produse cu o durata de viata
de 160 de cicluri de dezinfectare.

Tn cazul in care dezinfectarea termicd a membranei are loc o data pe
saptamana, membranele au o durata de viata preconizata de 3 ani.

° Eticheta de identificare (identificarea dispozitivului)

Y Protectia electrica

Parametri diferiti

Y Alimentare electrica

Conexiunea electrica

lg

Pentru informatii privind eticheta de identificare
(a se vedea capitolul 12.2, la pagina 164).

Clasificare conform EN 60601-1, IEC 60601-1

Indicatie

Specificatiile tehnice sunt identice cu specificatiile sistemului AquaA.

Parametru Valori

Altitudinea de instalare pana la 2000 m

Categoria de Il
supratensiune

Grad de poluare Il

Grupa de materiale b

Modul de operare Functionare continua

Observatie

Un dispozitiv pentru curent rezidual (RCD) sau o alta masura potrivita
trebuie furnizata pentru a indeplini conditiile privind prevenirea
intreruperilor conductorului neutru.
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A

Tip sistem 900 pana la 3600
Tensiunea de 380 pana la 400 V, 50 Hz
alimentare 415V, 50 Hz
380 panala 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Alimentare cu curent | 32 A (fuzibila 35 A)
63 A(220 V, 60 Hz)

Caracteristica de declansare C, D, K sau
echivalent

Consum de curent 22 kVA

Impedanta liniei de < (0,15 +j0,15) ohm
alimentare electrica

Trebuie instalat un dispozitiv de protectie la supratensiune pentru

a preveni deteriorarea sigurantei din cutia de distributie a energiei

a sistemului AquaA. Acest lucru poate aparea atunci cand un impuls de
supratensiune este cauzat de o sursa atmosferica, cum ar fi o furtuna,
sau de o sursa de alimentare instabila.

Cand utilizati sigurante, acestea trebuie Tnlocuite la fiecare 24 de luni,
ca parte a procedurilor de intrefinere periodica (MA).

Se recomanda utilizarea intrerupatoarelor de circuit cu 3 poli.

Avertisment
Risc de vatamare prin soc electric
Fara o impamantare protectoare, exista risc de soc electric.

> Intotdeauna conectati dispozitivul la o retea de alimentare cu curent
cu o impamantare pentru protectie.

° Sigurante fuzibile
Numarul de articol Siguranta fuzibila
(a se vedea Siguranta fuzibila din sticla 5 x 20, 3,15 A
capitolul 8.1, T(5ATIla220 V/60 Hz)
la pagina 150)
(a se vedea Siguranta fuzibila ATOF DIN 72581-3C 2A
capitolul 8.1,
la pagina 150)
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l@

@)

o

o Conditii de operare
Cantitatea de caldura
degajata
Temperatura maxima
Apa pentru alimentare

® Transport/depozitare

o Conexiuni externe optionale

Informatii referitoare la compatibilitatea electromagnetica (IEC 60601-1-2)

Indicatie

Specificatiile tehnice sunt identice cu specificatiile sistemului AquaA.

Sunt enumerate doar conditiile care deviaza de la specificatiile AquaA.

Aproximativ egala cu energia electrica consumata.

Observatie

Deoarece presiunea atmosferica este invers proportionala altitudinii
locului de instalare si temperatura de fierbere creste odata cu aceasta
din urma, temperaturile maxime trebuie reduse in consecinta:

— <800m:85°C
— 800 péna la 1400 m: 82 °C
— 1400 pana la 2000 m: 79 °C

Apa pentru dializa

Observatie

Specificatiile tehnice sunt identice cu specificatiile sistemului AquaA.
Pentru informatii suplimentare (a se vedea capitolul 10, la pagina 159).

Aici vor fi furnizate numai informatii diferite sau suplimentare.

> Pentru a preveni dezvoltarea bacteriilor, AquaHT trebuie golit
complet (inclusiv tancul) in cazul unor durate de depozitare
prelungite si, in special, Tn cazul unor temperaturi de depozitare
ridicate.

Indicatie

Specificatiile tehnice pentru optiunile de conectare externe suntidentice
cu specificatiile din Capitolul 12 (a se vedea capitolul 12.9,
la pagina 176).
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® Materiale utilizate pentru dispozitiv

Materiale utilizate pentru sistemul AquaHT sunt identice cu cele
specificate pentru sistemul AquaA.
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12.13 Specificatii — AquaUF

Sunt enumerate doar conditiile care deviaza de la specificatiile AquaA.

Ultrafiltru simplu

Ultrafiltru dublu

Conditiile de mediu

Debit 2500 I/h 4000 I/h (la 15°C si Ap 1 bar)
Cadere de presiune 0,7 bar 1,2 bar la 4.000 I/h La 15°C

Presiunea max. la 6 bar 6 bar La 50°C

admisie

Presiunea makx. la 4 bar 4 bar La 80°C

admisie

Dimensiuni L/I/A 1600/400/400 1600/400/400

Greutate gol/plin 28/35 kg 32/45 kg

Conditii de operare

Cantitatea de caldura
degajata

Apa pentru alimentare

Temperatura apa la intrare

Volum intrare AquaA

Conditii de depozitare

@)

Interval temperaturi de
depozitare

@

Umiditatea relativa
a aerului

Nu exista

Apa de dializa pentru AquaA

+5 °C pana la 35 °C (pentru dezinfectarea termica, se aplica valorile
pentru AquaHT)

Capacitate nominala

Observatie

AquaUF trebuie depozitat intr-o incapere bine ventilata cu variatii mici
de temperatura.

Pentru a preveni dezvoltarea bacteriilor, AquaUF trebuie golit complet
in cazul unor durate de depozitare prelungite si, in special, Tnh cazul unor
temperaturi de depozitare ridicate.

+5°C pana la +40°C

Observatie

Protejati sistemul contra inghetului!

Max. 70% la 20 °C, fara condens
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@:

Conexiuni externe optionale

Materialele utilizate

Observatie
Protectia contra expunerii la radiatii de lumina UV

Nu expuneti sistemul la lumina directa a soarelui (razele UV pot cauza
fmbatranirea rapida a materialelor).

Nu depozitati sistemul in aer liber!

Nu exista.

Nu au fost utilizate alte materiale decat cele specificate pentru AquaA.
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13 Definitii

13.1 Definitii si termeni

Apa pentru dializa Pentru a produce apa pentru dializa din apa potabila se utilizeaza
o pompa de inalta presiune, modul de membrane si echipament
adecvat de monitorizare

Calificare operationala Pornire initiala

initiala

Calificare operationala Pornire precedenta

Dializant Fluidul de schimb folosit in dializa

Permeat Acest termen este utilizat ca sinonim pentru apa de dializa.

Acest termen trebuie utilizat numai intr-un context tehnic

Recalificarea operationala Reorientare precedenta

13.2 Abrevieri

AC Curent alternativ

CD Conductibilitate

DC Curent continuu

Fig. Figura (diagrama)

LED Dioda luminiscenta

MA Intretinere

ol Sistem cu osmoza inversa

Ph. Eur. Farmacopeea Europeana

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

(inregistrare, Evaluare, Autorizare si Restrictia Chimicalelor)
SVHC Substance of Very High Concern (Substante de foarte mare interes)

VTS Verificari tehnice de siguranta
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13.3 Simboluri

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
(

PORNIT/I
OPRIT/O

o -
3
Ll
Q.
]

epozitare

Alimentare cu apa pentru dializa
Reintrare apa pentru dializa
Intrare apa dedurizata

Drena

Protectie la patrunderea lichidelor:
protectie impotriva scurgerilor de lichide (IPX1)

Tipul partii aplicate (gradul de protectie a pacientului): tip B

Curent alternativ

Impamantare de protectie; tip de protectie impotriva socurilor electrice:
Protectie clasa |

Tensiune periculoasa

PORNIT/OPRIT

Marcajul CE documenteaza conformitatea cu MDR (MDR:
Reglementarea privind dispozitivele medicale 2017/745).
Organism notificat: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Presiune de intrare permisa

Depozitati sistemul in pozitie verticala!

Interval de temperatura permis

Interval conditii de operare - presiune atmosferica
Intervalul conditii de operare - umiditate relativa a aerului
Protejati de lumina solara (lumina UV)!

4 saptamani fara conservare

12 luni cu conservare

Identificarea dispozitivelor electrice si electronice
(Dispozitivele nu pot fi eliminate impreuna cu deseurile casnice.)
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Atentie: tensiune electrica periculoasa

Avertisment - general

Suprafata fierbinte

> B>

—— Anul/luna/ziua fabricatiei

L

Dispozitiv medical
MD P
Numar de serie
SN
Cod echipament
EC P
Urmati instructiunile de utilizare!
I:@ Respectati instructiunile de utilizare
Deconectati conectorul de alimentare cu tensiune electrica nainte de
@ a deschide!

@ Apa nepotabila

13.4 Certificate

La cerere service-ul local va furniza o versiune valida curenta
a certificatelor.
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14 Optiuni

14.1 AquaA2 (optiune)

14.1.1 Prefata

Din moment ce AquaA2 este o extensie a sistemului cu osmoza inversa
AquaA, urmatoarele capitole vor aparea doar o data ca parte
a documentatiei pentru AquaA.

Pentru o mai buna referinta, capitolele respective vor fi enumerate
numai aici:

in capitolul 1 al AquaA

Index — AquaA2

in capitolul 2 al AquaA — Informatii importante — AquaA2
— Grup tinta — AquaA2
— Indatoririle organizatiei responsabile — AquaA2
— Responsabilitatea operatorului - AquaA2
— Limite de responsabilitate - AquaA2
— Documentatia tehnica — AquaA2
— Avertismente — AquaA2
— Riscuri reziduale — AquaA2
— Adrese — AquaA2

in capitolul 5 al AquaA — Alarme — AquaA2

in capitolul 9 al AquaA — Instalare — AquaA2

in capitolul 10 al AquaA — Transport/depozitare — AquaA2

in capitolul 11 al AquaA — Verificari tehnice de siguranta/intretinere — AquaA2
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14.1.2 Descrierea modului de functionare — AquaA2

) Descriere pe scurt — AquaA2
i Optiunea AquaAz2 este o extensie pentru
AquaA si este utilizata pentru a obtine un
- sistem de productie si distributie a apei
" p—-_ pentru dializa Tn doua faze. Acest sistem
—_— _— optional nu afecteazé fazele de functionare,

ci functioneaza simultan cu sistemul AquaA.

Functionarea ECO este sustinuta prin
s B reducerea capacitatii. Acest lucru contribuie
la o functionare a osmozei inverse in doua
etaje eficienta din punctul de vedere al
consumului de energie.

Asadar AquaA2 este complet integrat in
sistemul AquaA ca modul si reprezinta

0 expansiune a liniei de produse AquaA

- printr-un membru suplimentar eficient pentru
} productia de apa pentru dializa Tnalt

purificata.
Utilizarea modulului AquaHT asigura tratarea
aseptica automata si stabila.
) Destinatie de utilizare — AquaA2
Domeniu de aplicare Optiunea AquaA2 este o extensie a AquaA pentru a obtine un sistem

cu osmoza inversa in doua faze. Domeniul de aplicare al sistemului
AquaA ramane acelasi. Extensia imbunatateste calitatea apei produse.

) Reactii adverse — AquaA2
Imbunétatirea calitatii implici o mica reducere a debitului de iesire
comparativ cu dispozitivul intr-o singura faza. Totusi, acest lucru nu
duce la un consum mai mare de apa deoarece concentratul din a doua
faza este intors la prima faza.

) Contraindicatii — AquaA2
— Nimic

) Restrictii — AquaA2
Nimic
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14.1.3 Design — AquaA2

Y Vizualizare frontala/unitate de conexiune AquaA si AquaA2

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Dulap electric 2 - componente electronice de comanda
Dulap electric 1 - componente electronice de putere
Intrerupétor principal de retea

Intrerupétor pentru functionare de urgenta (optional)
Pompa de circulatie

Pompa de inalta presiune

Vase de presiune membrana

Unitate hidraulica

Cale de retur concentrat catre AquaA

-
o

lesire apa pentru dializa

-—
-—

Intrare apa pentru dializa
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14.1.4

14.1.5

14.1.6

141.7

14.1.8

14.1.9

Moduri de operare — AquaA2

iy Indicatie

\@/’ Sistemul AquaAz2 este complet integrat in modurile de functionare ale
sistemului AquaA si, de aceea, nu are moduri de functionare proprii.

Orice devieri in timpul fazelor de pornire sunt descrise n capitolele
respective.

ASTEPTARE Status dispozitiv — AquaA2

Pornirea ASTEPTARE — Tnainte de a porni AquaA2, trebuie s fie conectat la AquaA
printr-un cablu Ethernet si sa fie activat Tn meniul Configuratie.

— AquaA2 poate fi pornit de la Intrerupatorul principal de retea de pe
dulapul electric 1 al AquaA2.

Mod LIVRARE PERMEAT - AquaA2

AquaA produce apa pentru dializa, care este monitorizata si livrata
catre sistemul de distributie a apei pentru dializa de catre AquaA2.
Randamentul programat este ajustat de AquaA.

Mod SPALARE - AquaA2

Sistemul se curata pe sine cu apa prin spalarea tuturor ramurilor
tubulaturii si schimbarea volumului in inelul principal de distributie si din
hidraulica sistemului.

Mod DEZINFECTARE - AquaA2

Pe tot parcursul programului de dezinfectare, AquaA2 este activ.
Dezinfectantul pentru AquaA este utilizat si pentru curatarea AquaAz2.

Mod MOD URGENTA — AquaA2

Pentru o descriere detaliatd a modului de operare de urgenta al
sistemului AquaA2 (a se vedea capitolul 4.8.4, la pagina 66).

14.1.10 Pornire/Oprire STARE — AquaA2

Sistemul AquaA2 este controlat de programul de comutare de
pornire/oprire al sistemului AquaA si, de aceea, nu are propriul
program de comutare.

198
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14.1.11 Curatare, dezinfectie, prezervare — AquaA2

iy Indicatie

AY ’
\@' Pentru informatji despre curatarea, dezinfectarea si prezervarea
AquaA2, consultati principalele capitole ale sistemului AquaA.

14.1.12 Consumabile, accesorii, accesorii suplimentare — AquaA2

Pentru informatii suplimentare (a se vedea capitolul 8.1, la pagina 150).
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14.2 AquaHT (optiune)

14.2.1 Prefata

Din moment ce AquaHT este o optiune de extensie a sistemului cu
osmoza inversa AquaA, urmatoarele capitole vor aparea doar o data ca
parte a documentatiei pentru AquaA.

Pentru o mai buna referin{a si economisirea de spatiu, capitolele
respective vor fi enumerate numai aici:

(consultati cuprinsul Index — AquaHT

capitolului 1 al sistemului

AquaA)
(consultati cuprinsul — Informatii importante — AquaHT
capitolului 2 al sistemului s
AquaA) — Grup tinta — AquaHT
— Indatoririle organizatiei responsabile — AquaHT
— Responsabilitatea operatorului - AquaHT
— Limite de responsabilitate - AquaHT
— Documentatia tehnica — AquaHT
— Avertismente — AquaHT
— Riscuri reziduale — AquaHT
— Adrese — AquaHT
(consultati cuprinsul — Alarme — AquaHT
capitolului 5 al sistemului
AquaA)
(consultati cuprinsul — Instalare — AquaHT
capitolului 9 al sistemului
AquaA)
(consultati cuprinsul — Transport/depozitare — AquaHT
capitolului 10 al sistemului
AquaA)
(consultati cuprinsul — Verificari tehnice de siguranta/intretinere — AquaHT
capitolului 11 al sistemului
AquaA)
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14.2.2 Descrierea modului de functionare — AquaHT

AquaHT este un modul de extensie pentru
sistemul cu osmoza inversa AquaA si a fost
selectat de organizatia responsabilé ca

o componenta de suplinire pentru a obtine

o unitate de productie si livrare a apei pentru
dializa care se poate dezinfecta prin
temperaturi inalte.

Modulul nu modifica functiile existente sau
fazele de functionare ale sistemului AquaA,
ci doar le completeaza. Funcitiile
suplimentare si fazele de functionare sunt
urmatoarele:

— Dezinfectarea termica a sistemului cu
osmoza inversa cu membrane

— Dezinfectarea termica a inelului principal
de distributie a apei pentru dializa

— Dezinfectare termica interfata
Livrarea apei fierbinti pentru dializa catre
dispozitivele de dializa si liniile conectoare
ale acestora in timpul dezinfectiei termice
a inelului principal de distributie este in
desfasurare.

— Spalarea inelului principal de distributie
fara pornirea AquaA (cu optiunea tanc)
) Destinatie de utilizare — AquaHT
Domenii de aplicare AquaHT Este conceput pentru a fi utilizat ca modul suplimentar la
AquaA. Acesta efectueaza dezinfectarea termica a AquaA, precum si

a sistemul de distributie a apei pentru dializa.

Durata de viata a

membranei
@; Observatie
Durata de viata a membranelor este in primul rand determinata de
numarul de cicluri de dezinfectare termica. O potentiala reducere
a performantei membranei apare in general dupa 160 de cicluri de
dezinfectari termice.
Restrictii — Dezinfectarea termica a inelului principal de distributie este limitata

la inelele principale de distributie cu o lungime maxima de 3 x 250 m
(600 m in total).

— Pentru dezinfectarea termica a interfetei, volumul apei pentru dializa
la temperatura Tnalta livrata aparatelor de dializa este limitat iar
temperatura care poate fi atinsa este influentata de temperatura
tancului, capacitatea incalzitorului si pierderea de caldura.
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14.2.3 Design — AquaHT

® Vedere din fata/vedere din spate — AquaHT

Legenda:

Tanc

Dulap electric 2 — componente electronice de comanda
Alimentarea cu apa pentru dializa a inelului principal
Returul apei pentru dializa de la inelul principal

Dulap electric 1 — componente electronice de putere
Pompa de circulatie

Grup de admisie pompa

Alimentarea de la AquaA

Retur la AquaA

Drenaj (supraincarcare tanc)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Dulap incalzitor de permeat
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® Vedere laterala - din stanga/din dreapta - AquaHT

i

o~ u|—

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

= . N
- O

-
N

Alimentarea cu apa pentru dializa de la AquaA

Returul apei pentru dializa la AquaA

Unitate hidraulica

Dulap incalzitor de permeat

Tanc T5

Drenaj tanc

Pompa de circulatie

Dulap electric 1 — componente electronice de putere
Intrerupétor principal de retea

Dulap electric 2 — componente electronice de comanda

Returul apei pentru dializa de la inelul principal (conexiunea
inferioara spate, ascunsa)

Alimentare apa pentru dializa a inelului principal (conexiunea
inferioara sus, ascunsa)
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14.2.4 Mod DEZINFECTARE TERMICA - AquaHT

® Moduri de lucru si mesaje afigsate/prezentare generala
Pornire in acest mod de functionare, toate
componentele sistemului AquaHT sunt
Umplere tanc utilizate pentru dezinfectarea termica
DEZINFECTARE a sistemului AquaA sau inelului principal de
TERMICA N distributie.
Incalzire tanc
Acest mod de operare poate fi efectuat doar
Oprire pompa daca AquaHT este conectat si activat.
) Modul DEZINFECTARE TERMICA poate fi
Oprire permeat pornit doar daca nu existd mesaje de alarma
curente.

Spalare inel princ.

incilzire UF*

Incalz. inel princ.

Circulare

Ventilat

Consum

Racire UF*

Racire inel princ.

incilzire module

Racire module

Spalare module

* = AquaUF optiune prezenta
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Stare aparat ASTEPTARE

Pornirea dispozitivului Tnainte de a porni AquaHT, trebuie sa fie conectat la AquaA printr-un
cablu Ethernet si sa fie activat in meniul Configuratie.

AquaHT poate fi pornit de la intrerupatorul principal de retea de pe
dulapul electric 1 al AquaHT.

intrerupitorul
principal de retea

intrerupitorul
principal de retea
in pozitia OPRIT

intrerupitorul
principal de retea
in pozitia PORNIT
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° Pornirea modului DEZINFECTARE TERMICA

A

nainte de a incepe o dezinfectare termica pentru prima data, modul
DEZINFECTARE TERMICA trebuie configurat de cétre tehnicianul de
service.

Avertisment

Instructiuni pentru operator

Sistemul poate fi curatat, dezinfectat si conservat numai de catre
persoane care au fost instruite Tn timpul acestor proceduri cu privire la
manipularea corecta a sistemului.

> Operatorul trebuie sa aiba in vedere si sa respecte precautiile

generale de siguranta.

> Sistemul poate fi dezinfectat numai dupa consultarea prealabila a

producatorului sistemului sau de catre persoane autorizate de catre

producator.
® 4 pasi pentru a efectua dezinfectarea termica a AquaA
&) :
icStI: Fllaa= Stare Inapoi Faza 1:
Deschideti meniul Curatare
el
05 0811 o ;‘ZED?ERU;RE 1518 06 Pentru a comuta la meniul Curéatare, selectati
butonul Curatare de pe afisaj.
Timp pornire automata @stazi 16:0  hhmm

il Pornire #|

Mod asteptare Livrare permes

Duratd péna la urmatoarea spalare 230

Curdtare

mir

Sistem
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ASTEPTARE &
Activa

Stare Tnapcni

——

Dezinfectare termica

Altele

Spalare

Parnire manusld a programului d fare

Duratd pana la urmatoarea spélare 240 min

Faza 2:

Comutati la meniul DEZINFECTARE
TERMICA

> Pentru a comuta la meniul
DEZINFECTARE TERMICA, apasati fila
Dezinfectare termica.

Dezinfectarea termica poate fi pornita numai dupa introducerea unei

\NIZ Pentru informatii suplimentare despre parola, contactati tehnicianul

Agquak,
Pretratare apa
Mod agteptare  Livrare permeatl Curdtare Siztem
Etapa 3 Introducerea parolei
parole.
LT Indicatie
autorizat.
ASTEPTARE & s I
Activ i
Spalare Dezirfectare termnica Atele
Parnire program dezinfectare termica
Dezinfectare termica
Inel principal [] mModule [] Universal
eptare Livrare permeatl Curdtare Sistem

Faza 4:
Selectati Dezinfectare termica

> Tipul de dezinfectare termica trebuie
selectat Thainte de pornirea programului
de dezinfectare termica.

Sunt disponibile urmatoarele programe de
dezinfectare termica:

Inel principal:

Dezinfectarea inelului principal de distributie
cu optiunea unei dezinfectari termice
a interfetei aparatului de dializa.

Module:
— Dezinfectarea modulelor cu apa pentru
dializa la temperatura tnalta.

Universal:
— Functionare secventiala a programului
Inel principal de distributie si Module.
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® Faze de dezinfectare termica generala

Umplere tanc Umplerea si reincalzirea tancului AquaHT sunt independente de tipul
de dezinfectare termica selectat.

DEZIMF. TERMICA & o inamoi Daca nivelul tancului este sub volumul
Umplere tanc i o necesar de umplere, tancul este reumplut
utilizadnd apa pentru dializa de la AquaA.
o 06 .11 "':' II'-:EED?ERUCSARE 118810 Pe parcursul acestei faze, sistemul AquaA
T T este comutat pe modul de umplere si livreaza
apa pentru dializa numai sistemului AquaHT.
YWolum tanc 373 L

Anulare |
Livrare permeatl Curdtare Sistem

incilzire tanc

Mod agteptare

DEZINF. TERMICA & SRiRi! Tnainte de fiecare Dezinfectare termica,

it Stare Iragpoi . . o

Incalzire tanc continutul tancului AquaHT este reincalzit,
CECEMILIS daca acest lucru este necesar. Abia dupa ce

~ —_ temperatura programata a tancului este
07 ... 11 > 12:01:16 L . .
MEDICAL CARE atinsa, programul de dezinfectare termica
poate incepe.
Temperaturd tanc g1.4°C

Anulare

Livrare permeatl Curdtare Sistem

Mod agteptare

208 Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021



Capitolul 14: Optiuni

® Dezinfectare termica inel principal

Exemplu de grafic de temperatura in timpul Dezinfectare termica
inel principal:

Graficele de temperatura arata evolutia in timp a temperaturii pe durata
dezinfectarii termice a inelului principal Dezinfectare termica:

Diagrama a temperaturilor in timpul dezinfectarii termice a inelului principal de distributie in timp

fdddddde

dAddcdsa

i

dddd

HNEHEMHEMEEALSASRERUESALR

deaddd

dadddd

&

M W0 @S EHN HHE 8N E% BO EBE B0 95 0N 0

° incalzire UF

Ww IS MA@ WJ/ 0X 1B 1040 0 0 DS TR0 1106 10 LW 1ER 11 NN B T s s 1 1200 1208 12w

DEZINF. TERMICA
ihcalzire UF

)

Stare ihapoi

Daca in configuratie este inclus un AquaUF,
este adus la temperatura {inta inainte de

20.07 .21

Temp. alimertare

== FRESEMIUS

*  MEDICAL CARE

Anulare |
Mod asteptare [Livrare permeatl Curdtare Sistem

fiecare Dezinfectare termica inel principal.
11:47 24

B5.4 °C
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Spalare inel princ.

DEZINF. TEREMICA & N napai Pe parcursul acestei parti a programului de
Spalare inel princ. - dezinfectare termica a inelului principal de
FRESEMILIS distributie, volum pre-setat este eliminat la
07 09 11 -~ 2m 8 sfarsitul inelului principal de distributie. Acest
MEDICAL CARE lucru permite incalzirea rapida a inelului
principal de distributie.

Temp. alimentare FB3°C

Temperaturd retur 419°C

Valurn ramas 5L

Anulare |
Mod asteptare [Livrare permeatl Curdtare Sistem
Incalz. inel princ. Tn timpul acestei faze, inelul principal de distributie si optiunea AquaUF
este Incalzit la temperatura {inta.
DEZINF. TERMICA & Rl inemoi AquaHT incepe dezinfectarea termica
Incalz. inel princ. it a inelului principal de distributie cu aceasta
faza.
e FRESEMILS

07 .09 .11 ¥  MEDICAL CARE 12:06:14

Temp. alimentare 80.6°C

Temperaturd retur 78.3°C

Anulare |
Mod asteptare [Livrare permeatl Curdtare Sistem
Ventilat Tn timpul acestei faze, se incearcé ventilarea pompei P5 dacé a avut loc

o scadere a puterii din cauza acumularii de aer in pompa P5. Durata
acestei faze depinde de cantitatea de aer retinuta si de durata
ventilatiei.
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DEZINF. TERMICA 24| S
Vertilat e
== FRESEMILS
X .07.M v MEDICAL CARE 122504
Temp. alimertare B2E°C
Temperaturad retur 588 °C
Anulare

Mod asteptare [Livrare perrneatl Curdtare Sistem

> Faza de ventilare poate fi incorporata in
fazele Incalz. inel princ., Circulare sau
Consum.

Circulare In timpul acestei faze, incalzirea inelului principal de distributie continua
pentru atingerea sau mentinerea temperaturii {inta.

DEZINF. TERMICA & -
- Stare Inapoi
Circulare
e FRESEMIUS
07.09.1 *  MEDICAL CARE 1206 .21
Temp. alimentare 855°C
Temperaturd retur 83.3°C
Timp réamas 14 it

Anulare

Livrare permeatl Curdtare Sistem

Mod asteptare

Durata de circulare este pre-setata si poate fi
oprita prematur prin consumul din inelul
principal de distributie (>20 litri, de ex., de
catre aparatele de dializa conectate), cu

0 pornire simultana a fazei de consum.

Consum In timpul fazei de consum, sistemele de dializ& pot fi alimentate cu

permeat din tanc.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021
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DEZINF. TERMICA
Consum

)

Stare Trapoi

== FRESEMIUS

Aparatele de dializa pot fi alimentate cu apa
fierbinte pentru dializa din tanc Tn timpul fazei
de consum.

07.09.1 ¥  MEDICAL CARE 1207 .27
Temp. alimentare 88.2 " C
Temperaturd retur 8a.1°C
Tirp rémas 15 min
Anulare |
Mod asteptare |Livrare permeatl Curdtare Sistem
Racire UF
DEZINF. TERMICA £ -
o Stare [QE=T ]
Racire UF Tn timpul acestei faze, AquaUF conectat
e ERESEMIUS optional este racit ciclic timp de 15 minute
20.07.2 ~  MEDICAL CARE 13:06:33 folosind apa rece pentru dializa.
Temp. alimertare 231 °C
Mod asteptare |Livrare permeatl Curdtare Sistem
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Racire inel princ.

DEZINF. TERMICA
Racire inel princ.

&)

Stare

Inapoi

== FRESEMIS

07.09.1 ¥  MEDICAL CARE 12:089:06
Temp. alimentare 212°C
Temperaturd retur 67.1°C

Mod agteptare [Livrare permeatl Curdtare Sistem

DEZINF. TERMICA ) 1R
e . Stare Inapoi

Racire inel princ.

e FRESEMIUS

0.8 v  MEDICAL CARE 1210 .63
Temp. alimentare 181 °C
Temperaturad retur MB°C
Timp réamas 4 min

Anulare I
Mod asteptare [Livrare permeatl Curdtare Sistem

) Dezinfectare termica modul

In timpul primei etape a acestei faze, circuitul
principal este racit la o temperatura sub 35 °C
prin eliminarea apei fierbin{i pentru dializa.

Tn timpul celei de-a doua etape a acestei faze,
este pornita spalarea inelului principal. Aici,
apa pentru dializa este eliminata pe Baza
inel pentru o durata pre-programata. Aceasta
etapa a fazei ,Racire inel princ.” poate fi
oprita prematur in orice moment folosind
butonul Anulare.

Exemplu de grafic de temperatura in timpul Dezinfectare termica
modul:

Graficele de temperatura arata evolutia in timp a temperaturii pe durata
dezinfectarii termice a modulului:

Daca este conectat un sistem AquaA2, membranele AquaA2 vor fi
incluse in dezinfectarea termica.

Fresenius Medical Care AquaA
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Grafic de dezinfectare termica pentru dezinfectarea termica a modulului

DEZINF. TERMICA £ G Dezinfectare termici modul incepe cu
Incélzire tanc verificarea volumului tancului si
FRESENILS a temperaturii tancului AquaHT. Informatii
07 | 1 -~ 1406 suplimentare in paragraful Faze de
MEDICAL CARE dezinfectare termica generala (a se vedea
capitolul |, la pagina 208).
Pregatire
Pozitie valva
Anulare |
Mod asteptare |Livrare permeatl Curdtare Sistem
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incalzire module

DEZINF. TERMICA &
incélzire module

Stare Ihapoi

== FRESEMIS

07.09.1 *  MEDICAL CARE 144011
Temperaturd intrare 461 °C
Temp. permest 444 *C
Anulare |
Mod agteptare [Livrare permeatl Curdtare Sistem
incilzirea membranelor
DEZINF. TERMICA & SNENE
i Stare Inapoi
Incalzire module
v FRESEMILS
07081 *  MEDICAL CARE 14 :45 :43
Temperaturd intrare g16°C
Temp. permeat s05°C
Timp réamas 14 min
Anulare |
Mod asteptare |Livrare permeatl Curdtare Sistem

Tncalzirea modulelor se realizeaza in doud
faze:

— In timpul primei faze, tancul tampon al
sistemului AquaA este umplut ciclic cu
apa produsa fierbinte din tancul AquaHT.
Prin acest schimb de apa, apa
amestecata in tancul tampon al sistemului
AquaA este Tnlocuita cu apa pentru
dializa.

— Apoi, permeatul este Tncalzit de
incalzitoarele de permeat pana la
temperatura tinta.

Incalzirea membranelor este indicata in
urmatorul afiga;.

Nivelul in tancul tampon al sistemului AquaA este intai redus, iar apoi
tancul este reumplut cu apa pentru dializa la temperatura inalta de la

AquaHT.

Acest proces este repetat de cateva ori. Pentru obtinerea unui distribuiri
uniforme a caldurii, volumul este circulat timp de 1 minut intre fiecare
ciclu de umplere si golire.

Tn cazul in care temperatura produsului depaseste 50°C, procedura de
umplere va fi incheiata prematur.

Incélzitoarele de debit ale AquaHT incalzesc apoi apa produsa de
AquaA pana la temperatura dorita a membranei.
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Racire module

Dupa atingerea temperaturii dorite a membranei, temperatura va fi
mentinuta pe durata de timp programata a circularii. In timpul acestei
faze de incalzire, timpul ramas este indicat pe afisajul AquaA.

Daca este incluséa o optiune AquaCEDI H in configuratie, dezinfectarea
termica a celulei AquaCEDI va incepe la sfarsitul duratei de circulare.
Acest lucru va prelungi faza de circulare cu aproximativ 10 minute.

Racirea modulelor se realizeaza in doua faze:

DEZINF. TERMICA 2 wi In timpul primei faze, tancul tampon al
_ Stare Inapoi . ) - .
Racire mocule sistemului AquaA este umplut ciclic cu apa
dedurizata rece.
“:" FRESEMILS .

07 .09 .11 *  MEDICAL CARE 145089 In a doua faza, racirea are loc printr-un influx
continuu de apa dedurizata cu o eliminare
continua simultana a concentratului.

Temperatura intrare 54.7°C Daca este inclusa o optiune AquaCEDI H in

Temp. permest 48 °C configuratie, apa va curge si prin celula
AquaCEDI pentru racire n timpul celei de-a
doua faze de racire.

Mod asteptare |Livrare permeatl Curdtare Sistem

Spalare module

Spalarea modulelor este realizata dupa cum urmeaza:

DEZINF. TERMICA & Stare g In timpul acestei faze, toatd apa produsa este
Spalare module i eliminata prin intermediul valvei Baza inel
pentru o durata de timp pre-programata.
‘::" FRESEMILIS
20.07 .21 * MEDICAL CARE 17:08:10 Dupa timpul de intarziere programat, tancul
AquaHT este umplut si incalzit.
Temperaturd intrare 218°C
Temp. permest 288°C
Timp ramas 1 min
Anulare |
Mod agteptare |Livrare permeatl Curdtare Sistem
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14.2.5 Mod LIVRARE PERMEAT - AquaHT

in modul LIVRARE PERMEAT, debitul prin AquaHT din liniile de
alimentare si de retur se realizeaza prin calea de bypass.

in timpul Pornire test, sunt spalate doua cai de flux AquaHT.

14.2.6 Mod SPALARE - AquaHT

In modul SPALARE, debitul prin AquaHT din liniile de alimentare si de
retur se realizeaza prin calea de bypass.

Tn timpul Pornire test, sunt spalate doua cai de flux AquaHT.

14.2.7 Mod DEZINFECTARE - AquaHT

Pe tot parcursul programului de dezinfectare, AquaHT este pasiv.
Cu toate acestea, caile de flux sunt spalate de sistemul AquaHT in
timpul fazelor de spalare ciclica a sistemului AquaA.
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14.2.8 Curatare, dezinfectie, prezervare — AquaHT

\WL ¢

Indicatie

Pentru informatji despre curatarea, dezinfectarea si prezervarea
AquaHT, consultati principalele capitole ale sistemului AquaA.

14.2.9 Descrierea modului de functionare — AquaHT

) Dezinfectarea termica a sistemului cu osmoza inversa cu membrane

Portiuni predefinite de apa produsa fierbinte sunt trimise din tanc
catre AquaHT pentru a fi incalzite.

Apoi, apa produsa si concentratul circula intr-un circuit Tnchis si sunt
incalzite la temperatura {inta conform unui gradient de incalzire
pre-setat.

Dupa atingerea temperaturii {inta, aceasta va fi mentinuta pe durata
de timp programata.

Aceasta faza este urmata de o racire, conform gradientului de racire
presetat, prin adaugarea, circularea si evacuarea apei dedurizate.

® Dezinfectarea termica a inelului principal de distributie a apei pentru dializa

) Dezinfectare termica interfata

Un volum programabil de apa produsa fierbinte curge din tanc in
inelul principal; volumul echivalent este eliminat la Baza inel. Daca
este instalatd optiunea AquaUF, prima data va trece printr-un
proces predefinit de incalzire in multiple spalari.

Apoi, apa produsa este circulata de pompa de circulatie intr-un
circuit inchis Tn inelul principal si este incalzita la temperatura tinta
conform unui gradient de incalzire presetat.

Dupa atingerea temperaturii {inta, aceasta va fi mentinuta pe durata
de timp programata.

Aceasta faza este urmata de racirea prin adaugarea, circularea si
evacuarea de apa pentru dializd. Daca este instalata optiunea
AquaUF, prima data va trece printr-un proces predefinit de racire in
multiple spalari.

Tn cazul unei dezinfectari termice a interfetei, programarea se
realizeaza pe aparatul de dializa si pe AquaA. Apa fierbinte produsa
este apoi alimentata din inelul principal in timpul fazei de consum
AquaHT.

218
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C

Observatie

Valorile implicite pentru dezinfectarea interfetei pot fi gasite in Manualul
de service pentru dezinfectarea termica a interfetei.

Observatie

In cazul unor variatii considerabile ale temperaturii ambiante, care
influenteaza timpul necesar pentru incalzirea inelului principal de
distributie, ar putea fi necesara ajustarea timpului de consum in functie
de aceste conditii, de ex., de anotimp.

Unitatea de control AquaHT furnizeaza timpii inregistrati de incalzire
a inelului principal de distributie.

AquaHT poate furniza 380 litri, din care se scade volumul initial din
inelul principal, intr-o perioada scurta de timp.

14.2.10 Consumabile, accesorii, accesorii suplimentare — AquaHT

@

Observatie

Membranele cu dezinfectare termica sunt produse cu o durata de viata
de 160 de cicluri de dezinfectare.

Tn cazul in care dezinfectarea termicd a membranei are loc o data pe
saptamana, membranele au o durata de viata preconizata de 3 ani.

Pentru informatii suplimentare (a se vedea capitolul 8.1, la pagina 150).
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14.3 Ultrafiltru AquaUF (optional)

Modulul de ultrafiltrare AquaUF este un sistem optional pentru extensia
sistemului cu osmoza inversa AquaA.

capitolul 8.1, la
pagina 150)

Numarul de articol Optiuni — descriere Utilizare

(a se vedea Ultrafiltru optional UF 2250; filtru simplu | pentru o calitate sporita a apei pentru
capitolul 8.1, la dializa; pana la 2250 L/h

pagina 150)

(a se vedea Ultrafiltru optional UF 4000; filtru dublu pentru o calitate sporita a apei pentru

dializa; pana la 4000 L/h

14.3.1 Descrierea modului de functionare — AquaUF

) Domeniul de utilizare

Modulul de ultrafiltrare AquaUF este un modul de extensie a sistemului
cu osmoza inversa AquaA si se utilizeaza pentru o calitate superioara
a apei pentru dializa si o siguranta sporita din punct de vedere
microbiologic si al concentratiei de endotoxine a apei pentru dializa.

Acest modul nu extinde fazele de operare existente ale sistemului
AquaA. Integrarea in conceptul de spalare este activatd automat dupa
instalare, astfel incat ultrafiltrul sa fie spalat in timpul fazelor de pornire
ale SPALARE si LIVRARE PERMEAT.

Alimentarea cu apa pentru dializa este conectata la modulul de
ultrafiltrare prin conducte. Pentru o capacitate nominala de apa pentru
dializa de peste 2250 I/h, sunt utilizate 2 module de ultrafiltrare.

Compusii din apa, cum ar fi germenii si endotoxinele, sunt retinuti in
modulul de ultrafiltru si indepartati prin supapa de decantare deschisa
in timpul urmatorului proces de decantare.

AquaUF este destinat a fi utilizat ca modul suplimentar pentru AquaA
si este instalat imediat in amonte de Baza inel.
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14.3.2 Design — AquaUF

® Dispozitiv complet
1
10
1+2 9
8
3
7
6
5

Legenda:

1+2 Alimentare cu apa pentru dializa de la sistemul cu osmoza inversa
Retur apa pentru dializa la sistemul cu osmoza inversa

Ultrafiltru 1

Supapa de decantare 1

Porturi drena

Supapa de decantare 2

Ultrafiltru 2 (capacitate nominala de apa pentru dializa > 2250 I/h)

Returul apei pentru dializa de la inelul principal

© o0 N o g A~ »

Alimentarea cu apa pentru dializa a inelului principal
10 Conducte mod urgenta

11 Dulap electric; port valva
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14.3.3 Mod LIVRARE PERMEAT - AquaUF

14.3.4 Mod SPALARE - AquaUF

Apa pentru dializa monitorizata din AquaA este trecuta prin AquaUF.
In modul LIVRARE PERMEAT, supapa de decantare relevanta este
deschisa periodic pentru intervalul de timp configurat.

In timpul Pornire test, supapa de decantare relevants este deschisa
pentru scurt timp pentru a permite decantarea. Aceasta are loc si in
timpul modului LIVRARE PERMEAT cu timp si intervalele programate.

Sistemul se curata pe sine cu apa prin spalarea tuturor ramurilor
tubulaturii si schimbarea volumului in inelul principal de distributie si din
hidraulica sistemului.

n timpul Pornire test, supapa de decantare relevants este deschisa
pentru scurt timp pentru a permite decantarea. La finalul modului
SPALARE, supapa de decantare relevants este deschis& pentru
intervalul de timp configurat.

14.3.5 Mod DEZINFECTARE - AquaUF

AquaA integreaza optiunea AquaUF in modul DEZINFECTIE.

In timp ce dezinfectarea este in curs de desfasurare, caile de flux sunt
spalate de catre AquaUF in timpul fazelor ciclice de spalare ale AquaA.

14.3.6 Mod DEZINFECTARE TERMICA - AquaUF

Daca este instalat un modul optional AquaHT, AquaUF va fi inclus in
procesul de dezinfectare termica al AquaA.

14.3.7 Curatare, dezinfectie, prezervare — AquaUF

(LI

\@ ‘

Indicatie

Pentru informatji despre curatarea, dezinfectarea si prezervarea
AquaUF, consultati principalele capitole ale sistemului AquaA.

Indicatie

Se recomanda prelevarea de probe microbiologice in amonte si in aval
de ultrafiltru. Acest lucru face posibila evaluarea duratei de viata si
a functiei ultrafiltrului.

222

Fresenius Medical Care AquaA IFU-RO 07A-2021



Capitolul 14: Optiuni

14.4 TSDiag+ — instrument de diagnosticare (optional)

A

14.4.1 Pornirea TSDiag+

Setari PC

Conexiunea cu afisajul

TSDiag+ Instrumentul poate fi utilizat pentru operarea de la distanta
a afisajului AquaA pe un dispozitiv client (Windows notebook sau PC
cu conexiune la retea).

Sistemul AquaA poate fi operat prin acest client.

Instrumentul TSDiag+ trebuie instalat pe sistemul client.

Avertisment
Pericol pentru pacient din cauza coruperii setarilor sistemului

Utilizarea instrumentului TSDiag+ este permisa doar in interiorul retelei
proprii a unitatii de dializa prin intermediul DataCOM!

Urmatoarele setari trebuie configurate pe PC Tnainte de pornirea
dispozitivului client TSDiag+:

> PC-ul trebuie sa aiba setarile implicite de IP ale retelei.

Conexiunea cu afisajul este stabilita astfel:

> Dupa pornirea TSDiag+ al clientului, se va afisa ecranul de
introducere a port-ului de retea si a adresei IP a DataCOM.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Portul de retea poate fi modificat. Pentru comunicarea cu afisajul
AquaA, port-ul de retea trebuie schimbat cu cel al DataCOM. Daca
utilizati DataCOM, consultati documentatia IT pentru adresa
port-ului de retea.

> Adresa de IP a DataCOM trebuie, de asemenea, introdusa in acest
ecran. Pentru AquaA, aceasta este intotdeauna adresa IP
a DataCOM.

> Datele introduse (adresa IP si portul de retea) trebuie confirmate
intotdeauna prin apasarea tastei OK.

> Dupa confirmarea adresei IP introduse, va fi afigsat ecranul
de introducere a parolei. Acest lucru este indicat pe afisaj numai in
cazul in care conexiunea este reusita.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Introduceti numele de utilizator si parola. Se face o distinctie intre
cele doua nivele de utilizator. Pentru informatii suplimentare despre
numele de utilizator si parola, contactati tehnicianul autorizat.

Please enter the access data for this
device:

User name:

fefades s 1 25d el

Password: Iﬂﬂm

> Dupa confirmarea cu tasta OK, conexiunea cu afisajul va fi stabilita.

Pe ecran se afiseaza urmatorul mesa;j:

Waiting for connection...

Pleaze wait.

TS5Diag+ 1.4.0 triez to connect bo zerver. Thiz may
take several zeconds.

n cazul in care conexiunea nu este stabilits, va fi afisat urmatorul
mesaj:

TS5Diag+ error

Zannok establish a conneckion!
Trw ko Find out the reasony

Yes Mo Cancel ]

Dupa conectarea cu succes, afisajul dispozitivului va fi prezentat pe
computer-ul dvs.
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ASTEPTARE D Stare o
Activé o
== FRESEMIUS P
5.09.11 T MEDICAL CARE 151630
Mod agteptare Livrare perrneet| Curdtare | Sistem ‘

> Afisajul dispozitivului poate fi operat utilizand mouse-ul.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-RO 07A-2021
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15 Anexa

15.1 AquaA Registrul Dispozitivului Medical

15.1.1 Organizatie responsabila si identificarea

Urmatoarea pagina reprezinta exemplarul original al adresei
organizatiei responsabile si identificarea acesteia.
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Adresa organizatiei responsabile &

AquaA identificarea

=¥ RESENIUS
MEDICAL CARE

A4
v

Adresa organizatiei responsabile

Denumire:

Adresa:

Localitate:

Telefon:

Locul instalarii:

Consultant medical intern

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Identificare

Aparat: AquaA

Tip: Sistem de tratare a apei, sistem cu osmoza inversa

Clasificare: IIb

Numar de inregistrare:

Numar de identificare al organismului de certificare: 0123

Numar de serie:

Cod echipament:

Optiuni instalate:

AquaA2; Numar de serie , Cod de echipament

AquaHT; Numar de serie , Cod de echipament

AquaCEDI; Numar de serie , Cod de echipament

AquaUF; Numar de serie , Cod de echipament

Alte echipamente suplimentare instalate:

Comanda de la distanta Notiuni de baza; Numar de serie

Indicator LED vizual; Numar de serie

AquaDETECTOR; Numar de serie

DataCOM; Numar de serie

Producator: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Teste si verificari

Tip Intervale

Verificari tehnice de siguranta (VTS) la fiecare 24 luni

la fiecare luni

la fiecare luni

Contracte privind testele si verificarile:

Verificari tehnice de siguranta:
Firma (nume):

Adresa:

Telefon:

228 Fresenius Medical Care

AquaA
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15.1.2 Continutul registrului aparatului medical al AquaA

Urmatoarele pagina arata continutul registrului aparatului medical
apartinand sistemului AquaA.
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AquaA Continutul registrului aparatului medical

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1

| Instructiuni de utilizare

Monitorizare

Monitorizarea sistemului
— Jurnal de inregistrare date operationale

Monitorizare microbiologica si chimica

— Rezultatele analizelor microbiologice
— Rezultatele analizelor chimice
— Planuri de prelevare a probelor

Dezinfectie

— Rapoarte de dezinfectare
— Planuri de dezinfectare

Rapoarte privind setarile

Rapoarte de service, Figa de instruire, Defectiuni
— Fisa de instruire

— Rapoarte de service si documentatie privind modificarile aduse opfiunilor sistemului

— Raportarea incidentelor

Documentatie privind defectiunile si erorile de functionare repetate si identice

Verificare tehnica de siguranta (VTS) si revalidare

Faza de validare

Calificarea instalarii (1Q)

— Raport de instalare
— Plan de validare

Calificare operationala (0Q)

0OQ raport de dezinfectare

OQ raport privind setarile

— Fisa de instruire OQ

0Q plan de prelevare

0Q plan de dezinfectare

OQ raport privind prima pornire

10

Calificarea de performanta (PQ)

— PQ jurnal de inregistrare date operationale
— PQ rezultate analize microbiologice

— PQ rezultate analize chimice
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15.2 Fisa de instruire — AquaA

Urmatoarea pagina prezinta fisa de instruire pentru AquaA.
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AquaA Fisa de instruire “~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Locatia de instruire

Centrul, clinica:

Adresa:

Cod postal, oras:

Telefon:

Fax:

Perioada instruire

de la:

pana la:

[ Persoana(e) desemnaté(e) de organizatia responsabila
U Operator
4 Altele

Nume:

Sistem cu osmoza inversa:
W AquaA
Nr. serie:

Versiune software:

Ore de operare:

lesire apa pentru dializa
(900 L/h [ 1000 L/h [ 1800 L/h [ 2000 L/h (] 2700 L/h [ 3000 L/h [ 3600 L/h [ 4000 L/h

Document

Instructiuni de Utilizare AquaA, versiune:

Documentatie de instruire
Jurnalul de inregistrare date operationale (raportul zilnic)

Uocs

Comentarii:

@ Observatie
Consultati indexul, informatiile importante si toate avertismentele din
Instructiunile de utilizare!
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Teme de instruire [ Arhivat [ v/
Notiuni de baza
A | Descrierea modului de Principiul osmozei inverse IFU a
functionare (a se vedea Principii fizice
capitolul 7, la pagina 147) Osmoza
Difuzia
Principiul agentului de dedurizare
Duritatea apei
B | Cerinte de instalare Apa de intrare trebuie sa aiba calitatea apei potabile IFU 4
(a se vedea capitolul 9.1, Céaderea libera a apei reziduale: 20-30 mm
la pagina 153) Sifon de pardoseala instalat
Senzor de scurgeri instalat
C | Scop (a se vedea capitolul 2.6, Alimentarea aparatelor de dializa IFU 4
la pagina 18) Capacitatea totala a dispozitivelor de dializa nu trebuie sa depaseasca capacitatea
AquaA
Design
A | AquaA vedere frontala Intrerupatorul principal de retea IFU d
(a se vedea capitolul 3.1.2, Afisaj ca element de comanda tip ecran tactil
la pagina 34) Intrerupétor pentru functionare de urgenta
Pompe
Indicator vizual
B | Vedere din spate (a se vedea Conexiuni hidraulice IFU ]
capitolul 3.1.2, la pagina 34) Conexiune electrica
C | Vedere interior (a se vedea Dulap electric 1 — componente electronice alimentare electrica IFU
capitolul 3.1.3, la pagina 35) Dulap electric 2 — componente electronice de comanda
D | Vedere laterala (a se vedea Tanc tampon IFU d
capitolul 3.1.3, la pagina 35) Baza inel cu probe
Robinet de strangulare DV3 pentru concentrat (poate fi actionat manual in cazul unei
defectiuni)
E | Senzor de scurgeri integrat Pozitie si functie IFU ]
F | AquaA2 vedere frontala Intrerupatorul principal de retea IFU d
(a se vedea capitolul 14.1.3, Pompe
la pagina 197)
G | Mod urgenta AquaA2 Intrerupator pentru functionare de urgenta IFU ]
(a se vedea capitolul 4.10.2, Cale de alimentare cu apa pentru operare de urgenta
la pagina 75) ’
H | AquaHT vedere frontala Tanc IFU a
(a se vedea capitolul 14.2.3,
la pagina 202)
| Vedere laterala AquaHT Dulap electric 1 — componente electronice alimentare electrica IFU ]
(a se vedea capitolul 14.2.3, Dulap electric 2 — componente electronice de comanda
la pagina 202) Pomp3
J | Mod urgenta AquaUF Ultrafiltru IFU ]
(a se vedea capitolul 14.3.2,
la pagina 221)
K | Design AquaCEDI consultati IFU pentru AquaCEDI IFU ]
Comenzi si indicatoare
A | Comenzi: Bara de stare cu modul de functionare in curs si meniul de informare: IFU 4
Aspect si funciii (a se vedea Pictograme de comutare, mesaj si clepsidra
capitolul 3.3.1, la pagina 39) Meniu de stare
Zona de afigaj
Moduri de functionare si butoane de sistem:
Butoane de comanda active si inactive
Selectarea programelor
Meniu Sistem: Setari si service
Protejarea parolei
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Teme de instruire | Arhivat [ /
Functii si moduri de operare
A | Ghid rapid (a se vedea — Selectati programul (ASTEPTARE, LIVRARE PERMEAT, SPALARE) IFU a
capitolul 4.5, la pagina 49) — Apasati si mentineti apasat butonul timp de 3 secunde
B | Programe de functionare — ASTEPTARE IFU ]
(ase \{edea capitolul 4.4, — LIVRARE PERMEAT
la pagina 46), (a se vedea — SPALARE (Curétare, precum si modurile sub-operare Spélare AquaA si Sistem de
capitolul 4.5, |a pagina 49), retratare a apei de spalare)
(a se vedea capitolul 4.6, P pel P
la pagina 55), (a se vedea — MOD URGENTA
capitolul 4.8, la pagina 61),
C | Meniu de stare — Mesaje: IFU a
(nu este necesara o parola) Mesaje curente
(a se vedea capitolul 4.10.2, Confirmare mesaje
la pagina 75) — Raport
— Pornire, Oprire:
Setari program de comutare pentru Livrare permeat si Spalare
Modificarea o singura data a timpului de oprire automata
— Informatji sistem:
Valori de configurare si sistem
— Date de operare (date de operare actuale)
D | Mod urgenta (a se vedea — Nu exista livrare de urgenta a apei dedurizate IFU a
capitolul 4.8, la pagina 61) — Conductibilitatea si temperatura permeatului din tancul tampon sunt monitorizate.
— Activarea modului de operare de urgenta:
Opriti sistemul cu osmoza inversa si orice optiuni de la intrerupatorul principal de
retea (OPRIT).
Rotiti comutatorul pentru modul de urgenta AquaA n sens invers acelor de ceasornic
sau in sensul acelor de ceasornic
Porniti sistemul cu osmoza inversa AquaA utilizand intrerupatorul principal de retea
(PORNIT)
Cea de-a doua pompa poate fi pornita prin apasarea acestui intrerupator — chiar daca
pompa 1 nu porneste.
— Dezactivarea modului de operare de urgenta:
Setati intrerupatorul principal de retea AquaA in pozitia OPRIT
Aduceti intrerupatorul pentru operare de urgenta in pozitia centrala
Readuceti intrerupatorul principal de retea al sistemului cu osmoza inversa AquaA si
optiunilor in pozitia PORNIT
E | AquaA2 mod urgenta — Nu exista livrare de urgenta a apei dedurizate IFU ]
I(a se \{ed%% capitolul 4.8.4, — Monitorizarea conductibilititii permeatului
a pagina 66) — Activarea modului de operare de urgenta:
—  Opriti sistemul cu osmoza inversa AquaA si optiunile utilizand intrerupatorul
principal de retea (OPRIT)
— Comutati calea de alimentare cu apa in Mod Urgenta 2
— Rotiti comutatorul pentru modul de urgenta AquaAz2 in sensul acelor de
ceasornic
—  Porniti sistemul cu osmoza inversa AquaA2 utilizadnd intrerupatorul principal de
retea (PORNIT)
— A doua pompa poate fi pornita apasand comutatorul - chiar daca pompa P1s nu
porneste
— Dezactivarea modului de operare de urgenta:
—  Opriti AquaA2 sistemul cu osmoza inversa utilizand intrerupatorul principal de
retea (OPRIT)
— Comutati calea de alimentare cu apa in Operare standard 1
— Aduceti intrerupatorul pentru operare de urgenta in pozitia centrala
— Readuceti intrerupatorul principal de retea al AquaA AquaAz2 si optiunilor in
pozitia PORNIT. inainte de restabilirea operatiunii de dializ&, trebuie efectuats
o dezinfectie (dezinfectare chimica sau dezinfectare termica a membranei)
Alarmele
A | Indicator vizual (a se vedea — Rosu intermitent - a aparut o alarma sau defectiune si aceasta nu a fost confirmata | IFU a
capitolul 3.3.1, la pagina 39) inca
— Galben intermitent - a aparut o avertizare si aceasta nu a fost confirmata inca
— Galben — dezinfectie sau service activ
— Verde — modul LIVRARE PERMEAT este activ
— Verde intermitent — sistemul este in curs de comutare pe modul LIVRARE PERMEAT
B | Mesaje de eroare (a se vedea |— Sunt afigate direct daca apare o alarma. IFU a
capitolul 5.4, la pagina 116) | _ Consultati capitolul 5 ,Alarme” din Instructiunile de Utilizare
— Consultati capitolul 2 ,Adrese” (linia de asistenta pentru tratarea apei)
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Teme de instruire [ Arhivat [ v
Documentatie, intrefinere
A | Achizitia datelor operationale Data si ora cand au fost colectate datele IFU, ]
(a se vedea capitolul 4.10.5.1, | — Conductibilitate permeat CD-P JDO
la pagina 86) Temp. permeat T-P
Conductivitate intrare CD-F
Temperatura intrare T-F
Presiune permeat P-P
Presiune concentrat P-C
Debit alimentare FL-F
Drenare FL-C
Consum permeat FL-P
Consum zilnic
Eficienta (propusa)
Eficienta (curenta)
Rata rejectie
B | Achizitia datelor operationale Conductibilitate permeat CD-Ps IFU, d
AquaA2 (a se vedea Temp. permeat T-Ps JDO
I(;agggliﬁla4ég)()).5.2, Pres?une alimentare P-Fs
Presiune permeat P-Ps
Presiune concentrat P-Cs
Debit alimentare FL-Fs
Drenare FL-Cs
Consum zilnic
Rata rejectie
C | Raport dezinfectare termica Pornirea programului de dezinfectare termica IFU, 4
(a se vedea capitolul 4.10.2.3, | _ Dyrata programului de dezinfectare termica JDO
la pagina 77) Tipul programului de dezinfectare termica
Temp 1: Temperatura 1 atinsa
Temp 2: Temperatura 2 atinsa
tConsum: Consum de apa pentru dializa pentru tancul AquaHT in timpul dezinfectarii
ermice
AO: Valoarea AOQ obfinuta in timpul dezinfectarii chimice
D |Intretinere (personal) Reumpleti cu sare de dedurizare a apei IFU ]
(a se vedea capitolul 11.2, Verificati daca exista scurgeri
la pagina 161) Proba de apa dedurizata
Tnlocuiti cartusele filtrelor
E | Raportul cu cele mai recente LIVRARE PERMEAT: Ultima pornire a modului LIVRARE PERMEAT IFU 4
activitati (a se vedea SPALARE: Ultima pornire a modului SPALARE. Acesta include spalarea AquaA
capitolul 4.10.2.4, precum si pretratarea apei de spélare
la pagina 78) DEZINFECTARE CHIMICA: Ultima pornire a dezinfectarii chimice
DECALCIFIERE: Ultima pornire a decalcifierii
CURATARE ALCALINA: Ultima pornire a curatérii alcaline
DEZINFECTARE TERMICA INEL PRINCIPAL: Ultima pornire a dezinfectarii termice
a inelului principal. Aceasta activitate se afiseaza numai cand se foloseste AquaHT
DEZINFECTARE TERMICA MODUL.: Ultima pornire a dezinfectérii termice a
modulului. Aceasta activitate se afiseaza numai cand se foloseste AquaHT
Diverse
A | Diverse articole (a se vedea Prelevarea probelor microbiologice IFU,DI |4
capitolul 15.7.3, Comandarea consumabilelor
Eagﬁg;ﬂf‘s?j‘?lg ﬁ,aaZ?nZefse(?), Registrul Dispozitivului Medical _ ]
(a se vedea capitolul 15.1, Intervale pentru verificarile tehnice de siguranta
la pagina 227), (a se vedea
capitolul 11.1, la pagina 161)

IFU = Instructiuni de utilizare
JDO = Jurnal de inregistrare date operationale
DI = Documentatie de instruire

Referinte la Instructiunile de Utilizare:

Aparatul a fost atestat pentru utilizare impreuna cu consumabilele, accesoriile si optiunile enumerate in Instructiunile de Utilizare. in cazul in
care organizatia responsabild intentioneaza sa utilizeze alte consumabile si accesorii decat cele enumerate in Instructiunile de Utilizare,
responsabilitatea pentru a asigura functionarea corecta a aparatului apartine in exclusivitate organizatiei responsabile.
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Instructor

Denumire Data, semnatura
Participant

Denumire Data, semnatura
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15.3 inregistrarea datelor operationale

Observatii generale

@ Observatie
- In concordanta cu ISO 23500-1, recomandam monitorizarea zilnica
a datelor de operare Tnainte de fiecare tratament de hemodializa.

Vy Indicatie

\@/’ Datele de operare curente ale AquaA pot fi listate folosind Stare
butonul si Date de operare butonul de selectare (a se vedea
capitolul 4.10.5.1, la pagina 86).

iy Indicatie

AY ’

\@‘ Eticheta Shift ofera optiunea de a inregistra date de operare de mai
multe ori pe zi. Pentru fiecare shift se pastreaza un raport separat de
achizitie a datelor de operare.

15.3.1 Jurnal de inregistrare date operationale

Urmatoarea pagina prezinta exemplarul original de inregistrare
a datelor operationale pentru AquaA.
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AquaA Inregistrarea datelor operationale =" FRESENIUS
Raport zilnic v  MEDICAL CARE

Numar de serie:

Litri:

Software:

Cod echipament (EC):

Locul instalarii:

Adresa:

Cod postal:

Localitate:

Tehnicianul responsabil:

Telefon:

OBSERVATII GENERALE

Monitorizarea parametrilor de functionare este indispensabila pentru asigurarea unui regim de functionare continuu
si sigur a statiei de osmoza inversa. Inregistrarea in detaliu a datelor reprezinta, de asemenea, o cerinta
indispensabild privind potentialele solicitari de garantie. In cazul in care se inregistreaz& abateri ale valorilor,
informati serviciul tehnic pentru ca acesta sa poata lua masurile necesare inainte de aparitia unei defectiuni.

Service Europa Centrala Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH
Divizia Europa Centrala
Departamentul Relatii clienti/Departamentul de service
SteinmihlstralRe 24
61352 Bad Homburg
GERMANIA
Telefon: +49 6172 609-7100
Fax: +49 6172 609-7102
E-mail: ServicecenterD@fmc-ag.com

Service International Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH
Technical Operations
Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9
97424 Schweinfurt
GERMANIA
Telefon: +49 9721 678-333 (linie de asistenta)
Fax: +49 9721 678-130
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15.3.2 Jurnal de inregistrare date operationale

Urmatoarele pagini cuprind raportul de Tnregistrare a datelor
operationale pentru AquaA.
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Achizifia datelor operationale, raport zilnic AquaA gﬂif@ \ § 2':,“: nga 2a4calenda"sma' -
Procedura
Zi din saptamana Lu Ma Mi Jo Vi Sam Du -
Ora

Date introduse (operator) Unitate
AquaA
Conductibilitate permeat CD-P uS/cm
Temp. permeat T-P °C
Conductivitate intrare CD-F uS/cm
Temperatura intrare T-F °C
Presiune permeat P-P bar
Presiune concentrat P-C bar
Debit alimentare FL-F L/min
Drenare FL-C L/min
Consum permeat I/min
Consum zilnic litri
Eficienta (propusa) %
Eficienta (curenta) %
Rata rejectie %
AquaA2
Conductibilitate permeat CD-Ps uS/cm
Temp. permeat T-Ps °C
Presiune alimentare P-Fs bar
Presiune permeat P-Ps bar
Presiune concentrat P-Cs bar
Debit alimentare FL-Fs L/min
Drenare FL-Cs I/min
Rata rejectie %
Dezinfectare termica AquaHT
Dezinfectare termica a inelului 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da [ Da 1 Da -
principal de distributie: J Nu J Nu J Nu J Nu J Nu J Nu J Nu
efectuata fara probleme?
Dezinfectare termica modul: ] Da ] Da ] Da ] Da ] Da 1 Da 1 Da -
efectuata fara probleme? 4 Nu 4 Nu 4 Nu 4 Nu 4 Nu 4 Nu 4 Nu

Initiale nume

Observatie

Daca conductibilitatea se modifica cu mai multe 100% comparativ cu
valoarea media anterioara pentru o perioada semnificativa de timp, este
esential sa contactati tehnicianul responsabil sau producatorul.
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15.4 Calitatea apei pentru dializa

Puritatea microbiologica si chimica a fluidului de dializa preparat in clinica de dializé este de importanta critica
pentru calitatea tratamentului aplicat pacientului. Calitatea apei pentru dializa trebuie sa respecte reglementarile
locale. Tn cazul in care nu se aplica nicio reglementare locala, trebuie respectate cerintele ISO 23500-3 ,Water for
haemodialysis and related therapies” (,Apa pentru hemodializa si terapii asociate”).

Calitatea apei pentru dializa trebuie monitorizatd in mod regulat pentru contaminantii chimici si microbiologici
enumerati. Programul de monitorizare trebuie bazat pe rezultatele sistemului de validare. Intr-un sistem existent de
tratare a apei operat in conditii stabile, contaminantii chimici din apa pentru dializa trebuie monitorizati cel putin

o data pe an. Aceasta exclude clorul total care, daca este prezent in apa de alimentare, trebuie monitorizat la
inceputul fiecarei zile de tratament.

Conformitatea cu cerintele pentru parametrii chimici conform ISO 23500-3 poate necesita faze suplimentare de
pretratare a apei sau o modificare in debitul dispozitivului. Compozitia apei pentru dializa trebuie verificata ca parte
din calificarea de performanta (PQ) si pretratamentul apei si setarile trebuie ajustate dupa cum este necesar.

° Calitatea microbiologica a fluidelor pentru hemodializa
T?eferinté Prioritate Valori maxime permisibile
Numarul total de Concentratie de
microorganisme viabile |endotoxine [EU/mlI]
[CFU/mI]
ISO 23500-3 Apa pentru dializa < 100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0.125)

Water for haemodialysis
and related therapies
ISO 23500-5 Fluid de dializa <100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

(Standard) (Ph.Eur: < 0,25)

Calitatea fluidului pentru
hemodializa si terapii
asociate

*AL = Nivel de actiune. Incepand de la aceasta concentratie trebuie luate masuri pentru a impiedica cresterea la
valori mai mari, inacceptabile. Aceasta valoare este de obicei aproximativ 50% din nivelul maxim permis.

**Testele pentru cresterea bacteriana si endotoxine nu sunt necesare daca calea fluidului prin aparatul de dializa
este dotata cu un filtru care retine bacteriile si endotoxinele care are o capacitate acceptabila, a fost validat de
producator si este operat si monitorizat conform cu instructiunile producatorului (de exemplu, DIASAFE plus).
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® Calitatea chimica a apei pentru dializa

[1SO 23500-3

Contaminanticu | Nivel maxim Electroli;i Nivel maxim C-)Iigoelemente Nivel maxim
toxicitate permis [mg/L] permis [mg/L] permis [mg/L]
dovedita in
dializa
Aluminiu 0,01 Calciu 2 Antimoniu 0,006
Plumb 0,005 Potasiu 8 (*2) Arsenic 0,005
Fluorura 0,2 Magneziu 4 (*2) Bariu 0,1
Clorul total 0,1 Sodiu 70 (*50) Beriliu 0,0004
Cupru 0,1 Cadmiu 0,001
Nitrat (N)* 2 Crom 0,014
Sulfat 100 (*50) Mercur 0,0002 (*0,001)
Zinc 0,1 Seleniu 0,09
Argint 0,005
Taliu 0,002

* Valori conform Farmacopeei Europene (Ph. Eur.); reglementarile aplicabi
deviatii din Ph.Eur. Sunt: nitrat: valoare limita = 2 mg/L in relatie cu molecula totala de nitrat NO3. Alti contaminanti
enumerati doar in Ph.Eur. Sunt: amoniu (NH,4): 0,2 mg/L, metale grele (cum ar fi Pb): 0,1 mg/L; cloruri: 50 mg/L.

e trebuie luate in considerare. Alte

Pentru o continua conformitatea cu standardele de calitate, verificarile si dezinfectarile sistemului pentru apa
pentru dializa trebuie efectuate regulat.

Supraveghere chimica
recomandata

Inspectie anuala

Teste offline

Teste online

Apa pentru dializa trebuie verificata pentru contaminare chimica cel
putin o data pe an.

Daca apa de alimentare sau apa pretratata este clorinata si se
utilizeaza teste offline, testul de clor total trebuie efectuat in aval de
filtrul cu carbune activat la inceputul fiecarei zile de tratament, Tnainte
de primul pacient. Daca se utilizeaza cloramina la concentratii de

1 mg/L sau mai mult pentru a dezinfecta sursa de alimentare cu apa
potabila, testul trebuie repetat Tnainte de incepere fiecarei sesiuni cu
pacientii. Daca nu sunt programate sesiuni cu pacienti, testul trebuie
efectuat la aproximativ 4 ore.

Pentru testele online in sistemul de pretratare a apei, clorul si parametri
de duritate totala, de exemplu, pot fi monitorizati utilizand AquaSENS.
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15.5 Prelevarea unei probe de la sistemul AquaA pentru analiza

microbiologica

Portul de prelevare a probelor al sistemului AquaA este valva de
prelevare care poate fi deschisa prin rotire.

Valva de prelevare

15.5.1 Pregatire

15.5.2 Accesorii, echipament

> Pregatiti o cutie de transport racita.

> Sistemul cu osmoz4 inversé trebuie operat in modul SPALARE sau
LIVRARE PERMEAT timp de cel putin 20 de minute Tnainte de
prelevarea probei.

> In timpul prelevérji probei, sistemul cu osmoza inversa trebuie sa fie
in programul SPALARE sau LIVRARE PERMEAT.

> Deconectati conexiunea de apa pentru dializa de la aparatul de
dializa. Efectuati analiza microbiologica conform cu procedura
descrisa pentru prelevarea probelor la cuplajul apei pentru dializa.

Urmatoarele echipamente sunt recomandate de producator:
— Manusi din cauciuc
— Dezinfectant pentru méaini pe baza de alcool

Pentru prelevarea chimica, utilizati recipientele pentru probe furnizate
de laborator. Punga cu adaptor (numar piesa: 603 067 1) poate fi
utilizata ca echipament de prelevare a probelor din apa pentru dializa.
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15.5.3 Procedura pentru prelevarea unei probe pe AquaA

llustrare Descriere

Fig. 1 - Dezinfectarea valvei de prelevare:

> Dezinfectati valva de prelevare folosind un dezinfectant pentru
piele pe baza de alcool (nehidratant).

> Stergeti urmele de contaminare folosind un tampon.

> Apoi repetati procedura de dezinfectare (Fig. 1).

Atentie:
Respectati durata de reactie a dezinfectantului!

Fig. 1

Fig. 3 - Adaptor de fixare si blocare:

> Pozitionati adaptorul pe punga de prelevare de pe valva de
prelevare (B) (Fig. 2).

> Apoi blocati adaptorul (Fig. 3)
Valva multidirectionala a setului de prelevare trebuie fixata
pentru a asigura etansarea.

Fig. 4 - Deschiderea valvei de prelevare

> Rotiti valva de prelevare in sens invers acelor de ceasornic
pentru a o deschide (Fig. 4).
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llustrare Descriere

Fig. 5 - Spalarea valvei de prelevare

> Rotiti valva multidirectionala in sensul acelor de ceasornic
cu 90°.

> Spalati valva de prelevare timp de aprox. 60 de secunde
folosind tubul de spalare (Fig. 5).

Fig. 6 - Umplerea pungii

> Apoi, rotiti din nou valva multidirectionala in sensul acelor de
ceasornic cu 90° pentru a umple punga (Fig. 6).

> Atentie:
Rotiti imediat valva multidirectionala in pozitia initiala (Fig. 4),
pentru a preveni spargerea pungii.

Fig. 6

Finalizarea procesului de prelevare

> Aceasta valva de prelevare este apoi inchisa din nou prin
rotirea acesteia in sensul acelor de ceasornic.

> Deconectati componentele de unica folosinta de dupa valva
multidirectionala si inchideti imediat punga cu dopul atasat.

> Strangeti usor punga pentru a verifica daca exista scurgeri.

> Lipiti eticheta completata pe punga si asezati-o in cutia de
transport pregatita.
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15.6 Prelevarea unei probe pentru analiza microbiologice

15.6.1 Pregatire

15.6.2 Accesorii, echipament

Portul de prelevare este cuplajul de apa pentru dializa.

= Q

Dialyse-
"n—li
Cuplaj apa pentru dializa

> Pregatiti o cutie de transport racita.

> Sistemul cu osmoz4 inversa trebuie operat in modul SPALARE sau
LIVRARE PERMEAT timp de cel putin 20 de minute Tnhainte de
prelevarea probei.

> In timpul preIevérji probei, sistemul cu osmoza inversa trebuie sa fie
in programul SPALARE sau LIVRARE PERMEAT.

> Deconectati conexiunea apei pentru dializa de la dispozitivul de
dializa si efectuati procedura descrisa pentru colectarea de probe la
cuplajul apei pentru dializa.

Urmatoarele echipamente sunt recomandate de producator:
— Manusi din cauciuc
— Dezinfectant pentru maini pe baza de alcool

Pentru prelevarea chimica, utilizati recipientele pentru probe furnizate
de laborator. Punga cu adaptor (numar piesa: 603 067 1) poate fi
utilizata ca echipament de prelevare a probelor din apa pentru dializa.
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15.6.3 Procedura pentru recoltarea unei probe la cuplajul apei pentru dializa

llustrare

Descriere

Fig. 2

> Dezinfectati cuplajul apei pentru dializa cu un dezinfectant
cutanat pe baza de alcool (de ex., SEPTODERM) (Fig. 1) si
utilizati un tampon pentru a sterge orice contaminare (Fig. 2).

> Apoi repetati procedura de dezinfectare (Fig. 1 si 2).

Atentie:
Respectati timpul de actionare a dezinfectantului!

Fig. 5

> Valva multidirectionala a setului de prelevare (A) trebuie fixata
pentru a asigura etansarea (Fig. 3).

> Adaptorul pungii de prelevare este asezat la cuplaj si blocat (B)
(Fig. 3).

> Apoi, rotiti valva multidirectionala la 90° in sensul acelor de
ceasornic (C) si ,spalati” cuplajul timp de aprox. 60 de secunde
prin tubulatura de spalare (Fig. 4).

> Acum rotiti din nou valva multidirectionala la 90° in sensul
acelor de ceasornic pentru a umple punga (Fig. 5).

> Dupa aprox. 250 ml (umpluta aprox. pana la jumatate), rotifi
imediat valva multidirectionala in pozitia initiala (A) (Fig. 3),
pentru a preveni spargerea pungii.

> Inchideti imediat clema, eliberati incuietoarea si scoatet;
punga.

> Deconectati componentele de unica folosinta de dupa valva
multidirectionala si inchideti imediat punga cu dopul atasat.

> Strangeti usor punga pentru a verifica daca exista scurgeri.

> Lipiti eticheta completata pe punga si asezati-o imediat in cutia
de transport pregéatitd. Punga trebuie livrata la laboratorul de
testare n interval de 24 de ore.
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15.7 Prelevarea unei probe pentru analiza chimica

15.7.1 Pregatire

Consum permeat este posibil doar daca sistemul pentru osmoza
inversa este in modul LIVRARE PERMEAT, sau daca produce apa
pentru dializa Tn timpul unui program de spalare manuala in modul
SPALARE.

Tnainte de prelevarea probei, sistemul cu osmoza inversa trebuie sa fi
fost in functiune timp de minim 20 de minute. in cazul in care
dispozitivul nu este in modul LIVRARE PERMEAT, trebuie pornit
programul de spalare manuala.

Proba este prelevata in modul LIVRARE PERMEAT sau SPALARE.

15.7.2 Accesorii, echipament

Urmatoarele echipamente sunt recomandate de producator:
— Manusi din cauciuc

Pentru prelevarea chimica, utilizati recipientele pentru probe furnizate
de laborator. Punga cu adaptor (numar piesa: 603 067 1) poate fi
utilizata ca echipament de prelevare a probelor din apa pentru dializa.

15.7.3 Prelevarea unei probe pentru analiza chimica

llustrare Descriere

> Pentru prelevarea probelor utilizdnd punga cu adaptor la
cuplajul apei pentru dializa (A), intai securizati punga la cuplaj
utilizand Tncuietoarea si apoi utilizati tubulatura de spalare
pentru a spala cuplajul Tn mod adecvat (aprox. 2 I) inainte de
a umple recipientul pentru probe prin intermediul tubulaturii de
spalare.

Atentie:

La prelevarea unei probe de la cuplajul coloanei de livrare
a mediului, nu utilizati punga drept recipient pentru probe.
Utilizati sticlele furnizate de laborator ca recipiente pentru
probe (Fig. 1)!

Fig. 1

'-é’«'
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