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U

Udaje pristroja 161, 178, 182
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UrCenie Ucelu a suvisiaca definicia
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Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu
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2 Dolezité informacie

° Oznacenie hlavného pristroja a moznosti systému AquaA

@

Poznamka
Oznacenie hlavného pristroja a moznosti systému AquaA

V tomto dokumente je opisany systém reverznej osmozy AquaA, ako
aj moznosti pre hlavny pristroj systému AquaA.

Oznacenie hlavného pristroja:
— Hlavny pristroj systému reverznej osmozy AquaA sa nazyva
AquaA.

Nasledujuce moznosti su samostatné pristroje a su pomenované
nasledovne:

— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Priklady kombinacii systému, ktoré pozostavaju z hlavného pristroja a
moznosti, su nasledovné:

— AquaA (hlavny pristroj) + AquaA2 (moznost, druhy stupen):

— AquaA-A2 (hlavny pristroj s druhym stupriom)

Viac prikladov kombinacii:

— AquaA-A2-HT (systém dvojstupnovej reverznej osmdzy s nadrzou
na horucu dezinfekciu)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (systém dvojstupriovej reverznej osmozy
s nadrzou na horucu dezinfekciu a deionizatorom)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021 13



Kapitola 2: Délezité informacie

21 Praca s navodom na pouzitie

Typ pristroja

Identifikacia

Pata dokumentu

Struktura kapitoly

Formy oznaceni uvedené v
dokumente

Obrazky

Dolezitost’ navodu

V tomto dokumente sa typ pristroja AquaA oznacuje ako ,pristroj“.

Identifikacia je mozna pomocou nasledujucich udajov uvedenych na
titulnej strane a na zasuvnych §titkoch, ak su k dispozicii:

Verzia softvéru pristroja

Vydanie dokumentu

Datum vydania dokumentu

Vyrobné Cislo dokumentu

Pata dokumentu obsahuje nasledujuce informacie:

— Oznacenie firmy

— Typ pristroja

— Skratka pre druh dokumentu a medzinarodna skratka pre jazyk
dokumentu, napr. IFU-SK znamena Navod na pouzitie
v slovenskom jazyku.

— Informacie o vydani, napr. 4A-2013 znamena vydanie 4A z roku
2013

— Oznacenie stran, napr. 1-3 znamena kapitola 1, strana 3.

Struktura kapitol je zjednotena, aby sa ulahgilo pouzivanie dokumentov
spolo¢nosti Fresenius Medical Care. M6zZe sa preto stat, ze kapitola
nema ziadny obsah. Tie su prisluSne oznacené.

V dokumente mbzu byt pouzité tieto formy oznaceni:

Forma oznacenia Popis
Nazov tlacidla Tlacidla na pristroji s uvedené tu€énym
pismom.

Priklad: tlacidlo Priklad.

Text hlasenia Hlasenia pristroja su uvedené tuénym
pismom.

Priklad hlasenia: Priklad hlasenia

> pokyn na Pokyny na vykonanie ukonov su oznagené
vykonanie ukonu | Sipkou >. VSetky pokyny sa musia vykonat.

Priklad: > Vykonajte ukon.

1. Cislované V rozsiahlych pasazach s pokynmi na
pracovné vykonanie ukonov mozu byt pokyny
inStrukcie ogislované. Ukony $pecifikované v

> pokynoch sa musia vykonat.

Priklad: 1 Vykonaijte akciu.

Obrazky pouZité v dokumentoch sa mdzu odliSovat' od originalu, ak to
nema Ziadny ucinok na funkciu.

Tento navod na pouZzitie je Castou sprievodnej dokumentacie a tym
sucastou pristroja. Obsahuje vSetky informacie potrebné na pouzivanie
pristroja.

14
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Kapitola 2: Délezité informacie

Pred hodnotenim funk&nosti je potrebné dékladne si prestudovat navod
na pouzitie.

Zmeny Zmeny dokumentov sa uskuto€nuju ako nové vydania alebo ako
doplriujuce listy. VSeobecne plati, ze navod sa mdze zmenit bez
predchadzajuceho upozornenia.

Rozmnozovanie Rozmnozovanie, aj po Castiach, je mozné len s pisomnym suhlasom.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021 15
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2.2 \Vyznam vystrahy ,,Pozor*

Upozornenie pre pouzivatela na to, ze vysledkom nedodrzania opatreni
na predchadzanie nebezpecenstva mbze byt vazne alebo smrtefné
poranenie oséb.

Vystraha ,,Pozor*
A Typ a pric¢ina nebezpecenstva

Mozné désledky pri vyskyte nebezpecéenstva.

> Opatrenia na zabranenie nebezpecenstva.

Vystrahy ,Pozor“ sa méZu v nasledujucich pripadoch odliSovat' od
vy$Sie uvedeného vzoru:

— ak sa vystraha ,Pozor” tyka viacerych nebezpecenstiev.

— ak vystrahu ,Pozor* nemozno priradit ku konkréthemu
nebezpedenstvu.

2.3 Vyznam poznamky

@, Poznamka
Upozornenie pre pouzivatela na to, ze vysledkom nedodrzania tychto
informacii méze byt:
— poSkodenie pristroja;
— nevykonanie Specifickej funkcie alebo jej nespravne vykonanie.

24 Vyznam tipu

Uy Tip

4
>

\NIZ Informacie, ktoré uzivatelovi poskytuju tipy na optimalnu obsluhu.
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2.5 Kratky opis

Pristroj odraza najnovsi stav techniky. Je vybaveny vSetkymi
bezpecnostnymi systémami potrebnymi pre jeho fungovanie a
bezpeénost pacienta. Spifia poziadavky normy EN 60601-1 (IEC
60601-1).

Pristroj je zatriedeny ako zdravotnicka pomécka triedy IIb (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach, MDR).

AquaA je systém reverznej osmédzy, ktory mdze zodpovedna
organizacia rozSirit o dalSie komponenty na kompletny
dvojpriechodovy systém na vyrobu a dodavku dialyza¢nej vody.

Systém reverznej osmdzy vyraba vysoko deionizovanu vodu, nazyvanu
aj dialyza¢na voda.

V pripade potreby vyssej kvality sa mézu za systémom (tzv.
downstream) pripojit dalSie moduly. Dialyzaéna voda sa méze pouzit
na dialyzac¢né lieCby alebo na vyrobu koncentratov.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.6 Urcenie ucelu a suvisiace definicie

2.6.1 Urcéenie ucelu

2.6.2 Medicinska indikacia

Dodavanie dialyza¢nej vody na dialyzaénu liebu.

Renalna insuficiencia vyzadujuca liecbu, ktora nahradza funkciu
obli¢iek, podporovanu systémom reverznej osmdzy na upravu vody.

2.6.3 Urcenie populacie pacientov

Pristroj AquaA ako taky nema klinicky ucinok. Pristroj len dodava
purifikovanu vodu oznacovanu ako dialyza&na voda, ktora je potrebna
pri vyrobe Standardnych dialyzatov. Z toho dévodu neexistuju Ziadne
obmedzenia v suvislosti s ur€enim populacie pacientov. Ur€enie
populacie pacientov definuje kompatibilny hemodialyzaény pristro;.

2.6.4 Urcenie skupiny pouzivatelov a prostredia

e

2.7 Vedlajsie u€inky

Pristroj musia in&talovat, prevadzkovat a pouZivat iba osoby, ktoré
maju na to potrebné vzdelanie alebo znalosti a skusenosti
a preukazatelne absolvovali Skolenie.

Pristroj sa musi prevadzkovat v miestnostiach, ktoré su vhodné na
prevadzku systémov reverznej osmoézy a ktoré sa nachadzaju v
profesiondlnych zdravotnickych zariadeniach.

KedZe dialyzacna voda nema priamy klinicky ucinok, neexistuju Ziadne
vedlajsie ucinky, ktoré by bolo mozné pripisat vylu¢ne pouzivaniu
dialyza¢nej vody. Dialyza¢na voda sa vZdy pouziva v kombinacii s
hemodialyza&nou lie€bou. ZvySeny obsah vapnika, hor&ika a Zeleza v
dialyza¢nej vode mdZze spdsobit syndrom tvrdej vody, vysledkom ¢oho
je nevolnost, vracanie, slabost a/alebo vysoky krvny tlak.

V nasledujucom zozname su uvedené zname vedlajSie UCinky
suvisiace s hemodialyza&nou lie€bou podfla su€asnej literatury:

18
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2.8 Kontraindikacie

Akutna zihfavka

Uzkost

ZhorSena kvalita zivota
Tvorba zrazenin

Strata krvi

Depresivne symptémy
Dialyzacny dysekvilibraCny syndrom
Smaéad

Vracanie

Horucka

Hemolyza

Hypotenzia

Svrbenie

Srdcova arytmia

Bolest hlavy

Zachvaty

Kfce

Vzduchova mikroembdlia
Srdcova tamponada
Reakcie na dialyzacny pristroj
Narusenie spanku

Bolest (na hrudi a chrbta)
Triaska

Pady

Nevolnost

Nepokoj

KedZe sa dialyza¢na voda nikdy nepouziva priamo na pacientoch, nie
suU zname ziadne kontraindikacie. Existuju vSak urcité kontraindikacie,
ak sa pouziva v suvislosti s hemodialyzacnou liecbou:

Hyperkaliémia (len pri hemodialyza&nych koncentratoch

obsahujucich draslik)

Hypokaliémia (len pri hemodialyzaénych koncentratoch

neobsahujucich draslik)
Nekontrolovatelné poruchy zrazania

krvi

Relativne kontraindikacie (prediktory zlého vysledku lie€by/rozhodnutia
o lieCbe na individualnom zaklade):

Hypotenzné srdcové zlyhavanie

Maligne ochorenie so zlou prognézou
Zavazné periférne artériové ochorenie (bez moznosti pristupu)
Tak zavazné dusevné ochorenie, Ze pacient si nie je vedomy lieCby

a nemdze ju dodrziavat.

U hemodynamicky nestabilnych pacientov m6ze byt indikovany iny
spOsob mimotelovej liecby.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.9 Zvyskové rizika

Prevadzka pristroja

Pouzitie
neSpecifikovanych
dezinfekénych
prostriedkov

Surova voda obsahujica
baktérie

Kontrola kvality vstupnej
vody

Testy na zvysky
dezinfekénych
prostriedkov (po
dezinfekcii)

Mikrobiologicka kontrola

Kontraindikacie

VSetky pokyny a prevadzkové kroky uvedené v tomto ndvode na
pouzitie sa musia vykonavat Uplne a svedomito. Systém mozu
obsluhovat len osoby, ktoré absolvovali potrebné Skolenie.

Pouzivajte len tie latky, ktoré su v tomto dokumente opisané ako
dezinfekéné prostriedky.

— Puristeril plus

— pripadne: Puristeril 340 a Minncare®

Pri pouziti inych prostriedkov nie su Zelany dezinfekény ucinok a
prisluSna bezpec¢nost viac zarucené.

Surova voda musi zodpovedat kvalite pitnej vody (v sulade s miestnymi
poziadavkami). Nariadenie o pitnej vode predpisuje, ze voda nesmie
obsahovat choroboplodné zarodky. V niektorych krajinach je len vefmi
tazké dosiahnut tato kvalitu vody. Z tohto dévodu sa odporuca neustala
kontrola vody.

Dizajn systému Upravy vody musi zabezpe it spinenie potrebnych
parametrov. Odporu¢ame pravidelne kontrolovat kvalitu vstupnej vody.

Po dezinfekcii sa musia svedomito vykonavat testy na zvySky
dezinfekénych prostriedkov. Akékolvek omyly predstavuju pre pacienta
vazne nebezpeclenstvo.

Ddrazne odporu€ame, aby sa cela inStalacia pristroja (najma
dialyza¢na voda a hlavna slucka dialyzacnej vody) pravidelne
monitorovala pomocou mikrobiologickych testov a aby sa vykonavali
prislusné postupy Cistenia a dezinfekcie.

Nie sU zname ziadne kontraindikacie. Kontraindikacie mézu byt
vyvolané naslednou (tzv. downstream) formou lieCby (hemodialyza).

20
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2.10 Interakcia s inymi systémami

2.10.1 Kombinované pouzivanie v sulade s uréenim

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

2.11 Obmedzenia

Pristroj AquaA mozZno skombinovat s tymito moZnostami:

Pripojenim AquaA2 sa pristroj rozSiruje na dvojpriechodovy systém
reverznej osmoézy. Produkt prechadza oboma pristrojmi, ¢im vznika
este CistejSia forma dialyzacnej vody. Pri tejto moznosti je mozna aj
nudzova prevadzka systému v pripade, Ze jeden z dvoch pristrojov
zlyha.

AquaHT je modul na horticu dezinfekciu hlavnej slu¢ky, ktory umoznuje
dezinfekciu pripojenej hlavnej slu¢ky aj vSetkych dialyza&nych
pristrojov pripojenych k hlavnej slucke.

Ultrafilter je dodatoCny filter, ktory sa pouziva na zachytenie
mikroorganizmov a endotoxinov. Je nainstalovany na vystupe AquaA
alebo AquaA2 a zabezpecuje este vysSiu kvalitu dialyzacnej vody.

Bez ohfadu na to, ktoré moznosti su k pristroju pripojené, systém sa
prevadzkuje ovladanim AquaA.

Diagnosticky nastroj: Nastroj TSDiag+ mozno pouzit’ na dialkovu
prevadzku displeja AquaA na klientovi (prenosny pocita¢ Windows
alebo stolovy pocita€ s pripojenim na siet). Pristroj AquaA mozno
prevadzkovat v ramci lokalnej siete kliniky prostrednictvom tohto
klienta.

Ziadne

212 Pokyny k praci s pristrojom

A

Pozor

Nebezpecenstvo poranenia pacienta a pouzivatela v désledku
nespravnej servisnej prace na pristroji

Pristroj po servisnych pracach uz nefunguje spravne. Pristroj obsahuje
okrem iného komponenty, ktoré su pod napatim.

Iba vyrobca alebo nim autorizované osoby mdzu overovat prevadzku,
vykonavat rozSirenia, nastavenia, kalibraciu, udrzbu, zmeny alebo
opravy.

Ak chcete vykonat bezpecnostno-technicku kontrolu a postupy udrzby,
obratte sa na miestne servisné oddelenie.
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Pouzivajte len originalne nahradné diely. Na identifikaciu a objednanie
nahradnych dielov, testovacieho zariadenia a nastrojov vzdy pouzivajte
elektronicky kataloég nahradnych dielov.

Doprava a skladovanie (pozri kapitola 10 na strane 157)

2.13 Ocakavana prevadzkova zivotnost’

Ocakavana prevadzkova zivotnost ¢ini 10 rokov.

2.14 Ulohy zodpovednej organizacie

Zodpovedna organizacia musi zabezpedit

dodrziavanie vnutrostatnych alebo miestnych predpisov tykajucich
sa inStalacie, prevadzky, pouzivania a udrzby pristroja,
dodrziavanie predpisov BOZP,

spravny a bezpecny stav pristroja,

neustalu pritomnost navodu na pouzitie.

dodrziavanie vnutrostatnych a miestnych prepisov tykajucich sa
ochrany udajov.

2.14.1 Dalsie aspekty zodpovednej organizacie

Pristroj je systém na vyrobu dialyzaénej vody na dialyza¢nu liecbu,
ktory mdze zodpovedna organizacia roz8irit o dalSie komponenty a
vytvorit’ tak kompletny systém na Upravu vody. Systém sa musi
nainstalovat’ do suchej miestnosti, ktora sa nepouZiva na lekarske
zakroky. Taktiez je potrebné aktivovat funkciu na privolanie
personalu.

Zodpovedna organizacia musi zabezpedit, aby sa technicky dizajn
systému zhodoval s poziadavkami inych komponentov pouZzitych na
vytvorenie celého systému.

Zariadenie reverznej osmézy musi byt pristupné zo v3etkych stran.
Zodpovedna organizacia musi pripravit' plan na nddzovu prevadzku
v suvislosti s dodavanim dialyzaénej vody dialyzanym pristrojom
na zaklade dostupnych komponentov systému a musi tento plan
spristupnit’ pouzivatefom systému.

Zodpovedna organizacia musi zabezpedit, aby boli pouzivatelia
vySkoleni. Pouzivatelia systému reverznej osmézy a dialyzaCnych
pristrojov musia dostat pokyny na obsluhu systému.

Zodpovedna organizacia ma informovat miestneho dodavatela vody
o dialyza€nej prevadzke a trvat’ na predchadzajucej diskusii
tykajucej sa zloZenia vody, dostupnosti atd. Toto opatrenie
nezbavuje zodpovednu organizaciu jej povinnosti pravidelne
kontrolovat zloZenie vstupnej vody.

22
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— Bakterialne znedistenie systému reverznej osmozy zavisi od

jednotlivych komponentov, spésobu a doby pouzivania.
Bakterialnemu znedisteniu systému sa musi predchadzat
kontinualnou prevadzkou systému s minimalnymi prestojmi a
preventivnymi opatreniami, ako su chemicka dezinfekcia alebo
horuca dezinfekcia.

Vzorky na mikrobiologické testovanie sa preto musia odoberat zo
systému a z jednotlivych Casti systému v sulade s platnymi
predpismi. KedZe sa celkovy systém sklada z mnohych menSich
systémov, zodpovedna organizacia nesie zodpovednost za
kompletny systém.

KIa¢ potrebny na odomknutie dvierok ovladacej skrinky nesmie
zostat na systéme a pristup k nemu sa musi obmedzit na uréenu
osobu zodpovednu za lekarsky pristroj.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Zodpovednost’ pouzivatela

A

2.15.1 Hlasenie incidentov

Vystraha

Nebezpecenstvo zranenia v désledku poruchy pristroja
Ak ma pristroj tieto poruchy, musia sa prijat uvedené opatrenia:
Chyby na pristroji:

— Mechanické poskodenia

— Chybny sietovy privod

— Iné chyby

— Pristroj nereaguje podla oCakavania

— ZhorSenie vykonu

Opatrenia:

— Pristroj sa musi odstavit z prevadzky.

— Je potrebné informovat’ zodpovednu organizaciu alebo miestny
servis.

V ¢&lenskych $tatoch EU musi pouZivatel oznamit vSetky zavazné
incidenty suvisiace s produktom vyrobcovi v sulade s identifikaciou, ako
aj zodpovednému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa pouzivatel
nachadza.

2.15.2 Pri zadavani parametrov je potrebné resSpektovat’ nasledujuce

— Zadané parametre treba overit pouzivatefom, tzn. pouzivatel musi
skontrolovanim overit spravnost zadanych hodnét.

— Ak sa pri kontrole ukazu odchylky medzi pozadovanymi
parametrami a parametrami zobrazenymi na pristroji, eSte pred
aktivovanim funkcie sa musi nastavenie opravit.

— Skuto&né zobrazené hodnoty sa musia porovnat' so stanovenymi
cielovymi hodnotami.

— Pristroj sa smie prevadzkovat len v prevadzkovych podmienkach
Specifikovanych vyrobcom (pozri kapitola 12.7 na strane 171).
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2.16 Vylucenie zaruky

A

Vystraha
Rizika ovplyvnujuce spravne fungovanie pristroja

Pristroj bol schvaleny na pouzivanie s uritym spotrebnym materidlom
a prislusenstvom. Ak chce zodpovedna organizacia pouZzivat iny
spotrebny material a prisluSenstvo, ktoré nie su uvedené v tejto
kapitole, musi vopred overit ich vhodnost ziskanim prislusnych
informacii od vyrobcu.

Musia sa dodrZiavat' platné pravne predpisy.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost' za zranenie 0s0b alebo iné
Skody pri pouZiti neschvaleného alebo nevhodného spotrebného
materidlu alebo prisluSenstva, ktoré vedie k poSkodeniu pristroja a
bude mat’ za nasledok stratu zaruky.

Tip
Pozrite si dalSie informacie o spotrebnom materiali, prislusenstve a
doplnkovom vybaveni (pozri kapitola 8 na strane 147).

2.17 Technicka dokumentacia

2.18 Vystrahy

Vyrobca na poziadanie poskytne schémy zapojenia, opisy a iné
technické dokumenty. Tieto su uréené ako pomédcka pre prislusne
vySkolenych pracovnikov zodpovednej organizacie pri Udrzbe a
opravach systému.

Nasledujuci zoznam vystrah a poznamky predstavuiju len ¢ast vystrah.
Na bezpe€né pouzivanie pristroja je potrebné poznat vSetky vystrahy
uvedené v tomto navode na pouzitie.
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2.18.1 Zakladné vystrazné upozornenia

@

> b

Poznamka

Pristroj AquaA sa smie prevadzkovat' len pri stanovenych
prevadzkovych podmienkach:

— VyzZaduje sa prisludna predbezna uprava vody v sulade so
Specifickymi poziadavkami na privod vody.

— Ovladacia jednotka sa musi chranit pred vodou (striekajuca voda,
skondenzovana voda atd.) a vihkostou.

— V pripade poruchy ovladacej jednotky sa ma typ problému (vplyv
chyby) zaznamenat’ eSte pred demontazou systému. Oprava
systému v demontovanom stave je mozna len vtedy, ak je k
dispozicii podrobny popis problému.

— Celkovy vykon (menovity vykon) systému reverznej osmodzy sa
nesmie prekrodit.

— Musia sa pouzit vhodné potrubné armatury, aby sa zabezpecila
spolahliva ochrana privodnej strany makkej vody proti tlaku privodu
vody 6 barov.

— Pouzivat sa smu len membrany, ktoré nainstaloval vyrobca.
Vymena membranovych jednotiek za jednotky, ktoré vyrobca
vyslovne neschvalil, nie je povolena.

Pozor
Obmedzenia pouzivatelov

Systém reverznej osmoézy AquaA smie byt pristupny iba
autorizovanému personalu.

Pozor
Predchadzanie poskodeniu spésobenému Ginikom

Aby sa predislo vaznym Skodam na budovach, musia sa prijat' tieto
opatrenia:

> Miestnost, v ktorej sa prevadzkuje systém reverznej osmozy, musi
byt vybaveny podlahovym odtokom a musi mat podlahu odolnu vodi
vode, ako aj pouzivanym gistiacim a dezinfekénym prostriedkom.

> Aby sa predislo poskodeniu budov mimo dialyza¢nych hodin (v Case
bez dozoru personalu) spésobenému unikom vody, mal by byt v
kazdej miestnosti s pouzivatelskymi miestami naindtalovany systém
na monitorovanie netesnosti s funkciou vypnutia, napriklad
AquaDETECTOR so senzormi netesnosti.

> Ak nie je nainstalovany systém na monitorovanie netesnosti,
odporuca sa, aby sa mimo dialyzacnych hodin (v ¢ase bez dozoru
personalu) odpojili vSetky privodné potrubia od hlavnej slucky.
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C

G

Poznamka
Zodpovedna organizacia

Zodpovedna organizacia je zodpovedna za bezpecnostno-technicku
kontrolu (BTK).

Pozor
Postup BTK

Bezpednostno-technické kontroly/postupy udrzby (miestne servisné
oddelenie) tohto pristroja sa musia vykonavat’ minimalne raz za
24 mesiacov.

Merania m6zu vykonavat iba certifikovani servisni technici s
elektrickymi a medicinskymi/technickymi poznatkami suvisiacimi so
systémom.

Poznamka

Za vyber systému na Upravu vody na dialyzu je zodpovedny pouZivatel.
Vyrobena voda sa musi pravidelne testovat.

Pozor
Pravidelné kontroly
Poskodenie/poranenie spbésobené unikajicimi tekutinami

> Vyzaduje sa pravidelnd vizualna kontrola a kontrola tesnosti
vSetkych hadiciek, konektorov a potrubi obsahujucich tekutinu
pristroja AquaA.

> HadiCky sa musia chranit pred moznym mechanickym poskodenim.

Poznamka
Dodrziavanie platnych zakonov a predpisov

> DodrZiavajte platné miestne zdkony a predpisy tykajuce sa
manipulacie s laboratérnym vybavenim a reagenciami.

Pozor
Nebezpecenstvo popalenia/obarenia

> Nedotykajte sa komponentov systému, ked prebieha horuca
dezinfekcia.

> Nepokusajte sa manualne odstrafiovat tekutiny pocas prebiehajucej
horucej dezinfekcie.
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A
A

Pozor
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku vybuchu

> Nepouzivajte pristroj vo vybusnom alebo horfavom prostredi (napr.
v prostredi obohatenom kyslikom).

Pozor
Poskodenie budov v désledku pouzitia nevhodnych materialov

Material pouzity na hadi¢ky za systémom (tzv. downstream) musi byt
vhodny a odolny vo i deionizovanej vode.

2.18.2 Vystrahy tykajuce sa hygieny a bioldgie

A
A\

>

Pozor
Nebezpecenstvo opatovnej kontaminacie

> Qdtok pristroja pripojte k dostupnému vyvodu, aby ste zabranili
opatovnej kontaminacii.

Pozor
Nebezpeéenstvo otravy — voda nie je pitna

Dialyza&na voda ako produkt systému reverznej osmozy nespiia
poziadavky na pitnu vodu.

Pozor
Pokyny pre pouzivatela

Pristroj smu Cistit, dezinfikovat a konzervovat len osoby, ktoré boli

poucené o spravnej manipulacii s pristrojom pocas takychto postupov.

> Prevadzkovatel musi dodrziavat' a aplikovat’ vdeobecné
bezpeénostné pokyny.

> Systém sa mdze dezinfikovat az po dohode s vyrobcom systému
alebo nim autorizovanymi osobami.
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Pozor

Nebezpecenstvo poleptania pri praci s kyslymi alebo zasaditym
latkami (koncentrovana latka alebo dezinfekény/Cistiaci
prostriedok)

> Pri manipulécii s kvapalinami obsahujucimi kyseliny alebo zasady
budte opatrni a nevylejte koncentrat dezinfekéného prostriedku.

> Pouzivajte gumené rukavice (akrylonitrilovy latex, s vnutornou
bavinenou vrstvou), aby ste zabranili kontaktu s kozou.

> PouZivajte ochranné okuliare!

> DodrZiavajte bezpe€nostné opatrenia pre pouziti koncentrovanu
latku/dezinfek&ny/Cistiaci prostriedok.

Pri kontakte s kyslymi alebo zasaditymi roztokmi:
Oc¢i: okamzite 15 minut vyplachovat pod te€¢ldcou vodou.

KozZa: dokladne umyt pod te¢ucou vodou a tiez pouzit mydlo na
neutralizaciu.

Prehltnutie: nevyvolavat vracanie, ale pit vela vody (bez kyseliny
uhlicitej). Kontaktovat lekarsku pomoc.

Poznamka
Nebezpecenstvo infekcie

Dodrziavajte platné miestne zakony a predpisy tykajdce sa manipulacie
s potencialne infekEnym materialom.
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2.18.3 Elektrické vystrahy

A

2.19 SVHC (REACH)

Pozor
Nebezpecenstvo ohrozenia zivota v désledku elektrického napatia

Kontakt s dielmi veducimi napatie ma za nasledok zasah elektrickym
prudom.

> Pred otvorenim (napr. kvdli servisu) sa musi pristroj odpojit od
napajania a zabezpedit proti opatovnej aktivacii. Ovladanim
hlavného vypinaca sa sice zastavi prevadzka pristroja, pristroj sa
v8ak neodpoji od napajacieho napatia.

> Ak chcete pristroj odpojit od napajacieho napatia, odpojte sietovu
zastréku.

Pozor
Nebezpeéenstvo ohrozenia zivota v désledku elektrického napitia

> Pri pripajani systému k elektrickej sieti sa musia dodrziavat’
vnutrostatne normy a nariadenia.

> Nepouzivajte Ziadne dalSie predlZzovacie kable, viaccestné
z4stréky/konektory ani viaccestné zasuvky.

Pozor

Nebezpecenstvo zranenia v désledku zasahu elektrickym pradom

V pripade chyb pripojky ochranného vodi¢a méze dojst k zasahu

elektrickym prudom.

> Pristroj vzdy pripajajte do napajacej siete s ochrannym
uzemrovacim vodi¢om.

Informacie o zlu¢eninach SVHC v sulade s ¢lankom 33 nariadenia (ES)
1907/2006 (,REACH®) su k dispozicii na tejto internetovej stranke:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresy

Vyrobca

Medzinarodny servis

Servis lokalny

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-SK 07A-2021
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3 Montaz pristroja

3.1 Pohlady

3.1.1  Kompletny pristroj

Legenda:

Sietovy spinac

E skrinka 1 — vykonové elektronika
E skrinka 2 — ovladacia elektronika
LCD ako ovladaci prvok dotykovej obrazovky
Vizualny indikator

Kéablové vedenie

Privod mékkej vody

Vyvod dialyza¢nej vody

Navrat dialyzaCnej vody

10 Pritok koncentratu, odtok

11 Membranové tlakové nadoby

12 Natokova nadrz

13 Plniace pumpy

14 Cirkulaéna pumpa (nie je viditelna)

O©CoO~NOOOPAWN-=-
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3.1.2 Pohlad spredu/zozadu

Legenda:

O©COoONOOGDLWN--

Sietovy spinad

LCD ako ovladaci prvok dotykovej obrazovky
E skrinka 2 — ovladacia elektronika
E skrinka 1 — vykonov4 elektronika
Spinag nudzovej prevadzky
Plniace pumpy P1 a P2

Cirkulaéna pumpa

Privod makkej vody

Vyvod dialyza¢nej vody

Z hlavnej slucky

Pritok koncentratu, odtok

Odtok

Napajaci kabel
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3.1.3 Pohlad zboku

Legenda:

1 Plniace pumpy

2  Cirkula¢na pumpa (nie je viditelna)

3  Natokova nadrz

4  Privod makkej vody

5 Membranové tlakové nadoby

6  Spatny zastavovaci ventil

7  Senzor vodivosti dialyzacnej vody

8 Ventil privodu vody a plniaci ventil

9 Prietokomer, pritok

10 Obtokovy ventil dialyza¢nej vody

11 Pripojka privodu makkej vody, SF svorka

12 RingBase s ventilom na odber vzoriek a prietokovym ventilom
dialyzaénej vody

13 Pripojka privodu dialyza¢nej vody, SF svorka

14 Pripojka spatnej slu¢ky, SF svorka

15 Vypustaci ventil hlavnej slu¢ky

16 Vypustaci obmedzovac prietoku koncentratu

17 Prietokomer, koncentrat

18 Obmedzovac prietoku koncentratu
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3.2 Ovladacie a zobrazovacie prvky

Uvodna obrazovka

Po zapnuti systému AquaA sa pocas Startovania pristroja bude
zobrazovat Uvodna obrazovka.

Zobrazené hlasenie: Systemstart — Cakajte prosim.

ARMZ 26EMh=z
4 HME

2EE2E] 1966828

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

HDA_4_48_H86E_E

HR:33185

27.81.21

=1t

[

5}

H.8.11

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

=T

Zobrazia sa parametre systému, ¢as, datum a v3etky parametre
potrebné na identifikaciu softvéru.

== FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Systemstart - Cakajte prosim.
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3.3 Uzivatel'ské rozhranie

STAVOVA LISTA

OBLAST ZOBRAZENIA

PREVADZKOVE REZIMY A
SYSTEMOVE TLACIDLA

STAVOVA LISTA

LCD je elektronické rozhranie medzi pouzivatelom a pristrojom.
Systém ma grafické pouzivatelské rozhranie, Cize funkciu, ktora
preukazatelne pomaha pri mnohych aplikaciach a umozruje prevadzku
orientovanu na prax.

POHOT.REZIM &
. Staw St
akdiviny
w—— ERESEMILIS
16.09.19 *  MEDICAL CARE 124945
AtoStart-Caz (dhes) 20:00  hh:mm

Caz do daldieho intervalu preplachuy W min

i Start ¥

Pohot. reZim Prevadzka Cizterie Syatém

Stavova lista pozostava z dvoch Casti. V prvej Casti je zobrazeny
aktualny prevadzkovy rezim. V druhej Casti sa nachadza moznost
otvorenia dalSej listy z menu pomocou tladidla Stav, ¢im sa zobrazia
dalSie informacie o pristroji a jeho komponentoch.

Tlagidlo Spat’ sa méze pouzit na navrat do predchadzajiceho menu
alebo zobrazenia.

lkona Popis

Tato ikona znamena, Ze na pozadi ¢aka na
spustenie prepinaci program alebo intervalovy
preplach.

©

Tu je tieZ mozné zmenit aktualny ¢as AutoStop.
(pozri kapitola 4.5.8 na strane 53).

Tato ikona znamena, Ze sa hlasenie nepotvrdilo.

Tato ikona sa zobrazuje poc¢as fazy pripravy a
upozoriuje pouZzivatela, Ze pristroj eSte nie je v
pozadovanom prevadzkovom rezime.

b [0
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OBLAST ZOBRAZENIA

PREVADZKOVE REZIMY A
SYSTEMOVE TLACIDLA

@:

V strednej Casti obrazovky sa zobrazuju informacie, hlasenia a dalSie
tla€idla vyberu (ak su k dispozicii).

Aktualne aktivne prevadzkové rezimy sa zobrazuju na liSte v spodnej
Casti obrazovky. Tlacidlo Systém poskytuje pristup k menu Nastavenia
(bez hesla) a k menu Servis (s heslom).

Tla€idla m6zu mat’ takyto stav:
— Neaktivne tlacidla (ktoré nemozno zvolit) su sive.

— Aktivne tlacidla a funkcie su dierne a zatlacené.

Poznamka
Zabrante poskodeniu obrazovky

Spicaté alebo ostré predmety (napr. pera alebo nechty) mézu poskodit
obrazovku.

38
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3.3.1 LCD/dotykova obrazovka

) Alfanumerické a numerické zadavanie

ESC

ENTER

h---
Clear |
___J

JJJJJJJ

I Medzera

I_
Il S
Hall
il | B
il Bl
il
Bl

Y Numerické zadavanie

ESC
Min: 10 7 8 q -
bz 20
4 <] 6 -
Clear i 2 £ +
ENTER 0 . C <

Ak chcete zadat' pismena a/alebo Cislice,
zobrazi sa klavesnica tak, ako je znazornené
na snimke obrazovky.

Stlacdenim tladidla ENTER ulozite zadané
informacie.

Stlac¢enim tlacidla ESC opustite obrazovku a
zruSite zadané informacie.

Ak chcete zadat’ Cislice, zobrazi sa
klavesnica tak, ako je znazornené na snimke
obrazovky.

Stlacenim tladidla ENTER ulozite zadané
informacie.

Stlacenim tlacidla C alebo tladidla Clear
zruSite zadavanie informacii.

Stlacenim tlacidla ESC opustite obrazovku a
zruSite zadané informacie.
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°® Vizualny indikator
Vizualny indikator sluzi na priame informovanie pouzivatela o
aktualnom stave pristroja. Kazda farba oznacuje konkrétny stav.
Signalna Popis
farba
Cervena, Vyskytol sa alarm alebo porucha a tato udalost sa
blikajuca este nepotvrdila.
ZIta, blikajuca Objavila sa vystraha a eSte sa nepotvrdila.
Zlta Jeden z tychto prevadzkovych rezimov je aktivny:
— PREPLACH
— SERVIS
— DEZINFEKCIA
— HORUCA DEZINFEKCIA
Zelena Pristroj je v reZime PREVADZKA — Aktivny.
Zelena, Pristroj sa pripravuje na prepnutie do rezimu
blikajuca PREVADZKA alebo rezimu uskladnenia
D dialyzagnej vody.
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4 Obsluha

4.1 Zapnutie/vypnutie pristroja

4.1.1 Zapnutie pristroja

Siet'ovy spinaé

O Siet'ovy spinac¢
I v polohe VYP./O

Siet'ovy spinaé
v polohe ZAP./I

> Pristroj zapnite sietovym spinaCom na
E skrinke.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021
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4.1.2 Vypnutie pristroja

> Pristroj vypnite sietovym spinaom na
E skrinke.

Siet'ovy spinac¢

Siet'ovy spinaé
v polohe VYP./O

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



Kapitola 4: Obsluha

Prevadzkové stavy, Ciastkové prevadzkové rezimy,

4.2

pristupové opravnenia
Y Pristupové opravnenia
o

Existuju Styri prevadzkové urovne so zvySujucimi sa opravneniami:

Prevadzkové stavy a Ciastkové prevadzkové rezimy

AquaA poskytuje nasledujuce prevadzkové stavy a ich Ciastkové

prevadzkové rezimy:

Pouzivatel (nevyzaduje sa heslo).

Autorizovany pouzivatel (s heslom).

Klinicky technik (Skolenie Klinicky technik).
Servisny technik (Skolenie Systémovy technik).

Prevadzkovy stav

Ciastkové prevadzkové rezimy

Osoby s pristupom

POHOT. REZIM --- Pouzivatel (nevyZaduje sa
heslo)
PREVADZKA --- Pouzivatel (nevyzaduje sa
heslo)
SERVIS --- Servisny technik
PREPLACH PREPLACH - Aktivny Pouzivatel (nevyzaduje sa
heslo)
PREPLACH - Predbezna uprava Pouzivatel (nevyzaduje sa
vody heslo)
CISTENIE DEKALCIFIKACIA Klinicky technik
ALKALICKE CISTENIE Klinicky technik
DEZINFEKCIA DEZINFEKCIA Klinicky technik

DEZINFEKCNY SERVIS

Servisny technik

DEZINFEKCNE ROZHRANIE

Servisny technik

HORUCA DEZINFEKCIA

HORUCA DEZINFEKCIA (MODULY)

HORUCA DEZINFEKCIA (HLAVNA
SLUCKA)

Autorizovany pouzivatel

Prevadzkovy stav

Ciastkové prevadzkové rezimy

Osoby s pristupom

NUDZOVY REZIM

NUDZOVY REZIM (AquaA)

Autorizovany pouzivatel

NUDZOVY REZIM (moznost AquaA2)

Autorizovany pouzivatel

NUDZOVY REZIM (moznost AquaUF)

Autorizovany pouzivatel

Fresenius Medical Care AquaA
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4.3 Stav pristroja POHOT. REZIM

4.3.1 Spustenie systému

Kym sa zobrazuju nasledovné obrazovky, aplikacia sa spusta a
nadvazuju sa komunikacie medzi ovliadacom pocita¢a a LCD.

@ Poznamka
Prerusenie spustenia

Pocas procesu spustania sa nedotykajte LCD, pretoze neumyselné
zadanie informacii na klavesnici poCas spustania moze proces
spustania prerusit.

Zobrazia sa udaje o procesore.
HEHE 2aaMhz
2AA2A]1 1 26628
TEwisET_CE 4.4.6 Release
EECEEHdsTEP 4.B Releasze

ADA_4_46_BE_E

N

HAOOTHTWEC
NIDOoOID=H=OA=MMT
=
o

D A=ZT oA N=T T
aoozZzmmmr 4=

=

w0

]

]

Spustanie systému mdze trvat 20 sekund.
Pocas tejto fazy pristroj eSte nie je pripraveny
na prevadzku.

g
wr FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Systemstart - Cakajte prosim.
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4.4 Prevadzkovy stav POHOT. REZIM

® Prevadzkové rezimy — prehlad
Aktivny
. Pozor
POHOT. REZIM
P ulozenie

Znizenie tlaku

Externa zamka

Permeat stop

441 POHOT.REZIM - aktivny

POHOT.REZIM )
aldiviy

Staw Spat

" FRESEMIUS

16.09.19 N MEDICAL CARE 124923
SytoStart-Cas (dnes) 2:00  hh:mm
Cas do daldieho intervalu preplachu 204 min
i Stat ¥
Pohat. refim Prevadzka Cistenie Syatém

V rezime POHOT. REZIM je elektronika
aktivna, no pristroj je technicky stale necinny.

Podas rezimu POHOT.REZIM - aktivny je
ovladacia jednotka pristroja aktivha. Na LCD

automatického preplachu.
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4.4.2 POHOT.REZIM - Pozor

POHOT.REZIM
Pozar

Stav

+

Pohat. rezim

T Altudlne hidsenia

Prevadzka

Pogas rezimu POHOT.REZIM — Pozor je

abet systém AquaA stale funkcny, ale vyzaduje
analyzu vystrahy ,Pozor® (pozri kapitolu 5).
17.08. 19 _ yzu vystrahy (p p )
- Poturcii’ Na LCD su zobrazené aktualne hodnoty
B:08:06 i o . e
hlazenia alebo zoznam hlaseni s aktualnym hlasenim.

=700, 2019 9:08:53 POZORW0201-13
POHOT.REZIM
Skontroluj deteltor netesnostil

Cigtenie

Swetem

[
(et
[

4.4.3 POHOT.REZIM - P ulozenie (uskladnenie permeatu alebo dialyzaénej vody)

Po vypnuti pristroja sa hladina v natokovej nadrzi znizi a vSetok
koncentrat sa vypusti cez vypustaci ventil koncentratu. Ked hladina v
natokovej nadrzi klesne na NIV2, pristroj sa prepne do rezimu
POHOT.REZIM - aktivny.

Tento postup sa pouZiva na uskladnenie membran systému AquaA v
Cistej vode a s vysokym obsahom dialyzaénej vody. Tento postup sa
vykonava zakazdym pred spustenim rezimu POHOT. REZIM a vedie k
zvySenej spotrebe vody. Funkciu uskladnenia dialyzaénej vody aktivuje
servisny technik v menu Servis systému AquaA.

4.4.4 POHOT.REZIM - Pumpa stop

Ak sa pocas rezimu POHOT. REZIM prekro&i hraniéna hodnota
vodivosti alebo teploty, prietokovy ventil permeatu sa zatvori. Do miesta
lie€by sa potom nedoda Ziadna dalSia dialyzacna voda. Na LCD su
zobrazené aktualne hodnoty alebo zoznam hlaseni s aktualnym
hlasenim.
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4.4.5 POHOT.REZIM - Externa zamka

V tomto prevadzkovom rezime je funkénost systému AquaA
obmedzend kvdli signalu systému predbeznej upravy vody. Dochadza
k nedostato€nému privodu vody do systému AquaA. Automaticky sa
nespustia Ziadne naprogramované prevadzkové rezimy.

RezZim PREPLACH sa vSak mbdze nadalej spustat manualne. Privod
vody do AquaA zostava zablokovany. Funkciu Externa zamka aktivuje
servisny technik v menu Servis systému AquaA.
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4.5 PREVADZKA Prevadzkovy stav

() Prevadzkové rezimy — prehlad

Aktivny

Pozor

PREVADZKA
Permeat stop

Start-Test

Start-Test stupefi 2

Vypustit’ odpad

Vylucit’ do odpadu

Naplite nadrz

Externa zamka

Rezim PREVADZKA sa zapina stlagenim
Spat tlacidla Prevadzka na LCD a jeho podrzanim
pocas 3 sekund alebo sa aktivuje
naprogramovanym prepinacim programom.

POHOT.REZIM )

aldiviy

Staw

":_""' FRESEMILS
16.08.13 *  MEDICAL CARE 12:49:43 Rezim PREVADZKA mozno spustit z
rezimov POHOT.REZIM - aktivny alebo
PREPLACH.

AutoStart-Cas (dnes) 2:00  hhimm Na tejto obrazovke je znazornena hlavna
obrazovka v rezime POHOT.REZIM —
aktivny.

Cas do daldieho intervalu preplachu 204 min

il Stat ¥

Pohot. reim Prevédz?JL‘k Cistenie

N

Systém
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4.51 PREVADZKA - Start-Test

Spustenie rezimu PREVADZKA sa potvrdi zmenou obrazovky. V tom
istom Case sa spusti systém reverznej osmozy v rezZime PREVADZKA.

PREVADZKA & i
i Stav Spéat
alkdivny
e ERESEMILS
16 .09 .19 *  MEDICAL CARE 125512
Vodivost permestu 3.9  pSfkcm
Teplota permestu 7.1 °C
i Stop ¥
Pohot. refim | Prevédzka Cistenie Systém

Faza spustenia 1

Faza spustenia 2

@ Ak

Kym sa systém spusta v rezime Start-Test, vykona sa tychto
5 ginnosti.

Ak

Naplnenie natokovej nadrze

Spustenie pumpy P1

Nastavenie prevadzkového bodu

Spustenie pumpy P3

Dalsie kontroly (kontroly senzorov vodivosti, teploty a prietoku)

je pripojeny pristroj AquaAz2, vykonaju sa nasledovné ¢innosti:

Preplach navratu koncentratu
Preplach drahy dialyzaénej vody
Spustenie pumpy P1s
Spustenie pumpy P3s

Dalsie kontroly (kontroly senzorov vodivosti, teploty a prietoku)

Fazy spustenia su teraz dokonéené.

Poznamka

sa bude pristroj AquaA pouZivat nepretrZite v reZime

PREVADZKA, ma sa aspon raz denne, ale minimalne raz tyzdenne,
prepnut z rezimu PREVADZKA na POHOT. REZIM (a spat), aby bolo
mozné spustit Start-Test.
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452 PREVADZKA - Aktivny

4.5.2.1 Kontrola vyt'aznosti

4.5.2.2 Nepretrzita kontrola

4.5.2.3 Obcasna kontrola

V rezime PREVADZKA vyraba systém reverznej osmézy AquaA
dialyzaénu vodu. V tomto reZime pristroj riadi naprogramovanu
vytaZznost a monitoruje vSetky relevantné parametre.

Kontrola vytaznosti je v prevadzkovych reZimoch PREVADZKA a
PREPLACH - Aktivny. Kontrola mdzZe byt nepretrzitd alebo ob&asna.
Prepinanie medzi dvoma typmi kontroly sa vykonava automaticky.

Cielom kontroly vytaznosti je dosiahnut naprogramovanu ucinnost.
Koncentrovana voda, ktora sa ma vypustit, ako aj kontroly senzorov
prietoku sa ur€ia na zaklade aktualneho pritoku a vypocitanej spotreby
permeatu.

V Specialnych situaciach sa mbéze ucinnost liSit od stanovenej hodnoty
(prekro€ené hrani¢né hodnoty).

Ak kvéli chybe meracich snimacov nie je mozné vypocitat
pravdepodobny objem, ktory sa ma vypustit, kontrola vytaznosti sa
nahradi pevne stanovenymi predvolenymi hodnotami.

Pocas nepretrzitej kontroly sa objem koncentratu, ktory sa ma vypustit,
vypocita na zaklade naprogramovanej ucinnosti a upravi sa
obmedzovaom koncentratu.

Tento kontrolny rezim sa voli automaticky na separaciu nizkych
objemov koncentratu. Pogas tohto kontrolného rezimu sa vypodita
objem separécie a tento objem sa vypusta v intervaloch. Uginnost sa
vypocitava na konci intervalu separacie. Tento prevadzkovy rezim je na
LCD oznageny pomocou PREVADZKA - Vypustit’ odpad.

4.5.3 PREVADZKA - Vyluéit do odpadu

Tento prevadzkovy reZim sa voli vtedy, ked sa prekroc&i hrani¢na
hodnota alebo ked sa hodnota nachadza v blizkosti hraniénej hodnoty.
Pri tomto procese sa aktualna ucinnost znizi o 10 %, ale neznizi sa
pod 50 %.
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4.54 PREVADZKA - Permeat stop

® Monitorovanie vodivosti a teploty dialyzacnej vody

4.5.5 PREVADZKA - Pozor

Ak sa prekro€i hrani¢na hodnota vodivosti alebo teploty, zasobovanie
dialyzaCnou vodou sa zastavi zatvorenim prietokového ventilu
dialyzacnej vody. Pocas tejto fazy je kontrola vytaznosti deaktivovana.

Pocas rezimu PREVADZKA - Pozor je systém AquaA stéle funkény,
ale vyzaduje analyzu vystrahy ,Pozor® (pozri kapitola 5.3.1
na strane 115).

Na LCD su zobrazené aktualne hodnoty alebo zoznam hlaseni s
aktualnym hlasenim.

4.5.6 PREVADZKA - Externa zamka

V tomto prevadzkovom rezime je funkénost' systému AquaA
obmedzend kvdli signalu systému predbeznej upravy vody. Dochadza
k nedostato€nému privodu vody do systému AquaA. Privod vody zo
systému predbeznej Upravy vody do systému AquaA je z
preventivnych dévodov zablokovany. V pripade spotreby dialyza¢nej
vody sa preto zobrazi vystraha ,Pozor” tykajuca sa ochrany pred
spotrebovanim.

Ked systém predbeznej Upravy vody nahlasi dostato€ny privod vody,
ventil sa opat otvori.

Funkciu Externa zamka aktivuje servisny technik v menu Servis
systému AquaA.
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4.5.7 PREVADZKA - Napliite nadrz

PREVADZKA & i Ak sa z externej nadrZe prijme poziadavka
Staw Spat
Maplfte nadrz na naplnenie nadrze, systém AquaA
sa autqmaticky prepne do rezimu
a [RESENIUS . PREVADZKA — Napliite nadrz. Ked sa tento
17.09 .19 *  MEDICAL CARE 090520 . . ¢ om Xi &
rezim spusti, vykona sa &innost’ Start-Test a
pristroj nasledne za&ne vyrabat dialyzacnu
vodu pre hlavnu slu¢ku a pripojenu nadrz.
Vodivost permedétu 4.3 psfem V tomto rezime pristroj riadi naprogramovanu
Teplata permeatu o0 cc vytaznost’ a monitoruje vSetky relevantné
parametre. Po naplneni nadrze sa systém
AquaA vrati do rezimu POHOT. REZIM.
i Stop ¥
Pohat. rezim Prevadzka Cistenie Systém
PREVADZKA £ sl Soat Systém AquaA akceptuje poZiadavku
Naplfte nédrz i pouZivatela na prepnutie do rezimu POHOT.
REZIM a neskdr iniciuje funkciu prepnutia.
== FRESEMILIS
17 .09 .19 *  MEDICAL CARE 09:.04:25 > Oneskorenie prepnutia sa potvrdi
hlasenim Automatické vypnutie po plneni
néadrzel.
Vodivost permestu 3.8 pSkcm
Teplota permestu 195 *C
Adutornatické wypnutie po plneni nadrZe!
i Stop ¥
Pohot. reim | Prevadzka Cistenie Syatém
Poznamka

@

Systém AquaA sa neprepne do rezimu POHOT. REZIM, ak je
prepinaci program aktivny v AutoStart.

Poznamka

@J

Aj ked je prepinaci program v /i«utoétart aktivny, systém AquaA sa
prepne do rezimu POHOT. REZIM. Manualne zadania maju prednost’
pred nastaveniami prepinacieho programu.
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4.5.8 PREVADZKA - Zmena éasu AutoStop

PREVADZKA

Wypustit odpad

Stav Spét

Zmenit’ .&J,rtDStnp—'fas na dnes
aktudlny cas
& to Stcup—éas

Novy AutoStop-Cas

Pohot. rezim Prevadzka

A\

12 56 [bh:mm)
16 00

16 00 Potrwdit!

Cistenie Systém

Ak je prepinaci program aktivny, ¢as
zastavenia mozno individualne menit.

Vysledkom takejto zmeny moze byt
prediZenie alebo skratenie asu prepinacieho
programu.

— Ak chcete zmenit ¢as AutoStop, zvolte
symbol hodin.

— Zadajte novy ¢as AutoStop v novom poli
na zadanie ¢asu AutoStop. Ak je novy
¢as AutoStop nasledujuci den, tento ¢as
musi byt pred aktualnym ¢asom
AutoStart.

— Novy &as ulozite stlaCenim tlacidla

Potvrdit'.
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4.6 PREPLACH Prevadzkovy stav

() Prevadzkové rezimy — Prehl'ad

Aktivny ReZim PREPLACH moZno spustit manualne
prostrednictvom LCD alebo prepinacieho
Pozor programu PREPLACH. Na LCD je
znazorneny Cas do najblizSieho intervalu
preplachu.

Permeat stop

Okrem toho sa preplachovanim systému
PREPLACH Start-Test predbeznej Upravy vody dosiahne vysoky
prietok vody cez filtre s aktivnym uhlim, &im
sa zabezpedi, Ze nasledné meranie obsahu
chléru spini poZiadavky normy 1ISO 23500-1.

Start-Test stupefi 2

Vyluéit’ do odpadu

Predbezna uprava vody

Externa zamka

@; Poznamka
Ked je funkcia Externa zamka aktivna, moZnost’ spustenia
prepinacieho programu PREPLACH je zablokovana.

o Ak chcete spustit rezim PREPLACH
PQHDT'HEZM 9, Staw Spat manualne, na LCD stlaéte tlagidlo Cistenie.
akdivny

‘:I_'l"' FRESEMILIS
16.09.19 *  MEDICAL CARE 1249 .23
Mo Start-Cas (dnes) 2:00  hh:mm

Cas do dalfieho intervalu preplachu A min

i Gtart

Pohot. reim Prevadzka Cisteni Syatém
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POHOT.REZIM &)

Staw

aldiviy

Spét

Haorica dezinf. Dalzie

Preplach

Manudlne spustenie cistiasceho programu

Cas do dalfieho intervalu preplachy 240 min

Aguad,

Predbezna Qpra

Pohot. reim Prevadzka Cistenie

Ak chcete spustit rezim PREPLACH, stlacte
tlacidlo AquaA.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021
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4.6.1 Priprava na PREPLACH
PREPLACH ) S Spat Spustenie reZimu PREPLACH sa potvrdi
Vipustit adpad i zmenou obrazovky. V tom istom Case sa
CRESEMILS spusti systém reverznej osmozy v rezime
16.09.19 ¥ MEDICAL CARE 15:57:05 | PREPLACH.
Vodivost permestu 46  pSkcm
Wyldcenie zvyEného objemu 2D Liter
ZuyEny Gas preplachu 8 min
Pohot. reim Prevadzka | Cistenie Syatém
) Spustenie systému reverznej osmozy sa sklada z 5 ¢innosti
— Naplnenie natokovej nadrze
— Spustenie pumpy P1
— Nastavenie prevadzkového bodu
— Spustenie pumpy P3
— Uvolnenie dialyza¢nej vody
) Ak je pripojeny pristroj AquaA2, vykonaju sa nasledovné ¢innosti
— Preplach navratu koncentratu
— Preplach drahy dialyza¢nej vody
— Spustenie pumpy P1s
— Spustenie pumpy P3s
— Uvolnenie dialyza¢nej vody
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4.6.2 PREPLACH - Aktivny

RIREE e ) I Spét Pristroj sa Gisti vodou tak, Ze sa preplachuju
Vipustit adpad i vetky vetvy hadigiek a nahradza sa
Specifikovany vyluceny objem
15 08 19 - EEE?ETFEME 15 57 05 (pozri kapitola 4.11.3.4 na strane 102).
Vodivost permestu 4.6  pSkcm
Wylacenie zvyEného objemu 2 Liter
ZuyEny tas preplachu 8 min
Pohat. refim Prevadzka | Cistenie Syatém
A
Ak sa pocas stanoveného minimalneho ¢asu
preplachu dosiahne stanoveny vylu¢eny
min objem, po zostavajuci minimalny ¢as bude
pristroj nadalej fungovat v rezime cirkulacie.
Neo)
° -
> 2
=)
0
=
>
>

Vyluéeny objem
separacie

PREPLACH
Koniec
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4.6.3 PREPLACH - Predbezna uprava vody

7 &
PC{H OT.REZIM Sty Spat
akdivny
Preplach Harica dezinf. Daldie

Cas do daldieho intervalu preplachul

Manuéaline spustenie Sistiaceho progranmu

240 min

Aguad,

Predbezna aprava wody

Pohat. rezim Prevadzka

Cistenie

Systém

Ak chcete spustit rezim PREPLACH -
Predbezna uprava vody, stlacte tlacidlo
Predbezna uprava vody.

Pristroj sa &isti vodou preplachnutim
vSetkych vetiev hadi€iek a vysledkom je
maximalna mozna spotreba vody za
naprogramovany ¢as. Takto sa preplachnu
filtre systému predbeZnej Upravy vody, &im
sa zabezpedi splnenie poziadaviek normy
ISO 23500-1 pre filtre s aktivnym uhlim.
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4.7 Prevadzkovy stav DEZINFEKCIA

@ Poznamka
Platné predpisy tykajuce sa dezinfekcie

Pre vSetky Cinnosti tykajuce sa dezinfekcie platia smernice, predpisy a
bezpecnostné opatrenia na bezpe&nu manipulaciu s dezinfek&nymi
prostriedkami.

Okrem toho sa musia pri dezinfikovani systému AquaA dodrziavat
v§eobecné bezpecnostné opatrenia na Cistenie a dezinfekciu
(pozri kapitola 6 na strane 135).

@; Poznamka
Funkcia Externa zamka systému predbeznej Upravy vody uzamyka
privodny ventil vody (pozri kapitola 4.5.6 na strane 51).

® Prevadzkové rezimy — Prehl'ad
Start Rezim DEZINFEKCIA vyZaduje pristupové
opravnenia klinického technika (Skolenie
DEZINFEKCIA Aktivny Klinicky technik) alebo servisného technika

(Skolenie Systémovy technik).

Pozor
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4.8 Prevadzkovy stav NUDZOVY REZIM

4.8.1 Vseobecné informacie

Pozor
A Nepredvidatelna odozva pristroja

Niektoré zakladné funkcie programu su poc¢as nudzového rezimu
neaktivne.

NUDZOVY REZIM je ureny len na kratkodobé pouZivanie (napr. na
dokoncenie prebiehajucej dialyzacnej lieCby; maximalne 120 hodin).

> Problém, ktory spésobil prepnutie pristroja do nudzoveého rezimu, sa
musi okamzite odstranit, aby sa obnovila normalna prevadzka.

Pozor
A Nudzovy rezim po dezinfekcii

> NUDZOVY REZIM sa nemusi spustit, ak po dezinfekii zostali v
systéme zvysky dezinfekéného prostriedku.

() Prevadzkové rezimy — Prehl'ad

Pogas NUDZOVY REZIM sa obchadza

NUDZOVY REZIM elektronické riadenie.
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Obrazovka nudzového
rezimu

VsSeobecné informacie

@:

Aktivacia nudzového rezimu

@

MUDZ OWY REZ IM

. Staw Spat
abdivry P
Teplata permeatu Wodivost permestu

21.3°C G.1 pSicm

NUDZOVY REZIM

Midzowy reZim len na ukoncenie aktualng terapie
[nformujte servisného technika

Swztém

KedzZe systém reverznej osmozy AquaA bol navrhnuty tak, aby bol
velmi bezpe€ny aj v pripade zlyhania, nudzové opatrenie pre
zasobovanie makkou vodou nebolo zahrnuté.

Pogas NUDZOVY REZIM mozno ziskat pristup k menu Stav a
SYSTEM.

Druhu plniacu pumpu mozno aktivovat’ stlacenim niz8ie uvedeného
tlacidla.

©

To moze byt potrebné v pripade, zZe pristroj funguje pri maximalnej
kapacite.

Poznamka

Nudzova prevadzka je dostupna len pre systém reverznej osmézy
AquaA.

Pripojené pristroje (AquaA2, AquaCEDI atd.) sa neaktivuju.

Poznamka

Pocas tohto prevadzkového reZimu sa monitoruju vodivost permeatu a
vstupna teplota. Aktivna je aj ochrana pres spotrebovanim.
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4.8.2 Zapnutie AquaA NUDZOVY REZIM

1. krok

2. krok

3. krok

4. krok

O.

Normalna poloha

Jednotka napajania 1 Jednotka napajania 2

90C

NUDZOVY REZIM sa iniciuje tymito krokmi:

> Sietovym spinacom (poloha VYP./O) vypnite systém reverznej
osmozy a vSetky ostatné pristroje (AquaA2, AquaHT,
AquaCEDI atd.)

Zmente polohu spina¢a nudzovej prevadzky

> Tlacidlo mozno otocit bud dolava, alebo doprava.

) ©

©

Tym sa zvoli jednotka napajania a zapne sa pumpa P1.

> Vratte sietovy spinac systému AquaA spat do polohy ZAP./I.

Informacie o spusteni systému (pozri kapitola 4.3.1 na strane 44).

Tym sa deaktivuje vykon ovladaca elektronického riadenia, takZe nie je

mozné vykonavat Ziadne €innosti.

> Ak sa pumpa P1 nezapne, prepnite spina¢ do druhej polohy. Ak to

chcete urobit, za€nite znova od kroku 1 a v kroku 2 pouzite
nastavenie 2 spinaa nudzovej prevadzky.
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5. krok > Stlacenim tlacidla pre pumpu P2 mozno zvysit objem vyrobenej
dialyzagnej vody.

®

> Pumpa P2 sa mdze zapnut aj ako zaloha v pripade, ze pumpu P1
nemozno zapnut.
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4.8.3 Vypnutie AquaA NUDZOVY REZIM

1. krok

2. krok

3. krok

4. krok

Normalna poloha
Jednotka napajania 1 Jednotka napajania 2

Pri vypinani NUDZOVY REZIM sa musi dodrzat’ nasledovny
postup:

> Prepnite sietovy spinac systému AquaA do polohy VYP./O.
> Prepnite nadzovy spina¢ do strednej polohy.
> Vratte sietovy spinac systému AquaA spat do polohy ZAP./I.

> Prepnite sietové spinace vSetkych pristrojov (AquaA, AquaA2,
AquaHT, AquaCEDI atd'.) do polohy ZAP./l.

64
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4.8.4 AquaA2 NUDZOVY REZIM (moznost)

| =

KedZe systém reverznej osmézy AquaAz2 bol navrhnuty tak, aby bol
velmi bezpecény aj v pripade zlyhania, nudzové opatrenie pre
zasobovanie makkou vodou nebolo zahrnuté.

Poznamka

Po¢as NUDZOVY REZIM sa systém AquaA vypne a nebudu sa
zobrazovat Ziadne hodnoty.

G

Poznamka

}

V rezime NUDZOVY REZIM sa monitoruju vodivost permeéatu a objem
vstupnej vody.
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4.8.5 Zapnutie AquaA2 NUDZOVY REZIM

1. krok Uvolnite tlak (volitel'né):
> Uzavrite privod vody do systému AquaA a uvolnite tlak vody.
2. krok > Sietovym spinadom (poloha VYP./O) vypnite systémy AquaA,
AquaA2, AquaHT a AquaCEDI.

3. krok Zmente drahu zasobovania vodou:

> Zapnite spina¢ nudzového reZimu na stene jeho otoenim proti
smeru hodinovych rudi€iek do polohy nudzova prevadzka 2.

Otvorte privod vody (volitelné, ak sa vykonal krok 1).

> Otvorte privod vody do systému AquaA.

4. krok Zmernte polohu spinada nudzovej prevadzky:

Urobite to oto€enim spinaa doprava.

Tym sa zvoli jednotka napajania a zapne sa pumpa P1s.

5. krok Vratte sietovy spinac systému AquaA2 do polohy ZAP./1.

Tym sa deaktivuje vykon ovladaca elektronického riadenia, takzZe nie je
mozné vykonavat Ziadne €innosti.

Vypustaci ventil a prietokovy ventil permeatu su aktivované a otvorené.
Prietokovy ventil permeatu je otvoreny v zavislosti od vodivosti
permeatu.

6. krok Na zvySenie vyrobeného objemu dialyzaCnej vody sa méze pouzit
tlacidlo pre pumpy P2s.

Pumpa P2s sa mdZe zapnut aj ako zaloha v pripade, Zze pumpu P1s
nemozno zapnut.

©
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4.8.6 Vypnutie AquaA2 NUDZOVY REZIM

Pri vypinani nadzového reZzimu sa musi dodrzat’ nasledovny postup:

1. krok Nastavte sietovy spina¢ do polohy VYP./O.
2. krok Prepnite nidzovy spina¢ do strednej polohy.
3. krok Zmernite drahu zasobovania vodou.

Zapnite spina¢ nudzového reiirvnu na stene jeho oto€enim v smere
hodinovych rugiciek do polohy Standardna prevadzka 1.

4. krok Vratte vSetky sietové spinace do polohy ZAP./I.

Pozor
A Nebezpecenstvo kontaminacie

> Po ukonéeni NUDZOVY REZIM sa vyzaduje chemicka dezinfekcia
alebo horuca dezinfekcia modulov.
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4.8.7 AquaUF NUDZOVY REZIM (moznost)

V pripade poruchy mozno modul AquaUF obist.

Pozor
A Nebezpecenstvo kontaminéacie

Po vykonani servisu okruhu dialyzacnej vody je potrebné pristroj
vydezinfikovat.

Ak chcete presmerovat zasobovanie dialyza¢nou vodou, postupujte
nasledovne:

1. krok Prepnite sysvtém AquaA do POHOT. REZIM a poc¢kajte na rezim
POHOT.REZIM - aktivny.

2. krok Sietovym spinacom (poloha VYP./O) vypnite systémy AquaA,
AquaA2, AquaHT a AquaCEDI.

3. krok Otvorte a vyberte svorku na lavom rirovom obluku.

4. krok

5. krok
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6. krok Otocte prednu Cast lavého rarového obluka doprava a pomocou svorky
rarovy obluk znova zatvorte.

@ Poznamka
> Svorkové spoje utiahnite kratiacim momentom 2,5 Nm.

7. krok Sietovym spinacom (poloha ZAP./l) znova zapnite systémy AquaA,
AquaA2 a AquaHT.
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49 PORUCHA

Ak sa prekrocCia hrani¢né hodnoty, ktoré vyzaduju zastavenie pumpy,
aktivuje sa rezim PORUCHA — Pumpa stop.

V tomto prevadzkovom rezime prejde systém AquaA do bezpecného
stavu, vypne vSetky Cerpadla a zablokuje vSetky prislusné ventily.

Tento prevadzkovy rezim mdze pouzivatel ukongit az vtedy, ked uz nie
je aktivna ziadna pri¢inna porucha.
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410 STAV - Menu

Po stlaceni tlacidla Stav sa zobrazi menu vyberu s piatimi submenu:

° Struktura menu - Prehrad
Vyber STAVU Hlasenia

.

AquaA
Protokol AquaA2

(Dalsie)
e

.
; Prevadzka
Start/Stop Preplach

Horuca dezinfekcia

™ ——

Systémové informacie

Konfiguracia
Informacia

——

Operacéné data

AquaA
AquaA2
(Dalsie)

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SK 07A-2021

71



Kapitola 4: Obsluha

POHOT.REZIM & g
i =4 Stav Spat
akdivny
== FRESEM
16.09.19 ¥  MEDICAL O 1249 .23
Mo Start-Cas (dnes) 2:00  hh:mm

Cas do daldieho intervalu preplachu 24 min

il Stat #

Pohot. reim Prevadzka Cistenie Syatém

Vyberom tlacidla Stav sa zobrazi nasledovné
menu vyberu so stavovymi obrazovkami.

PQHOT.HEZIM &) i Ly Scit
alkdivhy

Staw

hMenu wiher - stavovd obrazovka

Hiazenia Systémové informacie

Praotokol Operacné data

Starts Stop

Pohat. rezim Prevadzka

Cistenie ‘ Systém

Usporiadanie v Menu vyber — stavova
obrazovka je znazornené v Casti Struktira
menu — Prehlad.

Toto menu je rozdelené na nasledovné
stavové obrazovky:

Hlasenia:
— Zobrazuje aktualne hlasenia.
Protokol:

— Zobrazuje denny protokol a protokol o
horucej dezinfekcii po jednotlivych
stranach, ako aj protokol o poslednych
Cinnostiach systému AquaA.

Start/Stop:

— Zobrazuje aktualne nastavenia
prepinacieho programu.

Systémové informacie:

— Zobrazuje aktualnu konfiguraciu systému
a iné systémové informacie.

Operacné data:

— Zobrazuje aktualne operacné data
systému na upravu vody.
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4.10.1 STAV - Hlasenia

POHOT.REZIM & i i
Pozor 5;,(?“ Rk
T Aldudine hlasenia 1A19 |
Potvrdit’

* hldsenia

B17.00.2019 9:058:53 POZORW0201-413
POHOT.REZIM
Skontroluj deteltor neteshostil

Aktualne chybové hlasenia sa zobrazia
stlacenim tlacidla Stav. Obrazovku Hlasenia
mozno zobrazit' podla popisu, no mozno ju
zobrazit' aj v pripade, Ze sa vyskytne alarm.

VSetky alarmy, ktoré sa vyskytli, sa zobrazia
v chronologickom poradi (pozri Chybové
hlasenia v chronologickom poradi).

Opis jednotlivych hlaseni najdete v kapitole
Alarmy (pozri kapitola 5.3 na strane 115).

Pohot. rezim Prevadzka Cistenie | Systém
Wi Tip
\NIZ Aktivne hlasenia (alarmy spdsobené problémami, ktoré sa este
neopravili) nemozno potvrdit a vymazat.
FORUCHA 2 o Spét V okne Hlasenia sa mdzu naraz zobrazit dve
Purnpa stop hlasenia. Ak su pritomné viac ako dve
. .. hlasenia, zobrazi sa text hlasenia Pritomnych
f Aldualne hldsenia 17.09.1 i ; o] y
Potwrdit viac hlasenil.
8:16

* T hlazenia

=17.09.2019 9:15:33 PORUCHA F-02-01-07
PREVADZ KA
Dezinfekény konektor wytiahnuty
17.08.2019 9:15:02 POZORW-02-01-13
PREVADZKA
Skontroluj deteltor netesnostil

Systém

Pohat. reZim Prevadzka Cistenie

Tlagidlom Sipka (zeleny ramé&ek) vyberte
pozadované hlasenie.

Ak chcete potvrdit vSetky hlasenia a vymazat
ich zo zoznamu, stlacte tlaCidlo Potvrdit’
hlasenia (Cerveny ramcek).

Tlacidlo Spat’ sa méze pouzit na navrat do
predchadzajuceho menu alebo zobrazenia.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021
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4.10.2 STAV - Protokol

° Struktara menu — Prehlad

Denné protokoly sa zobrazia stlaéenim
tlacidla Protokol.

Protokol Strana 1 I
Strana 2

4.10.2.1 Denny protokol AquaA

PREVADZKA * - Spat V dennom protokole sa kazdy defi v
Wypustit’ odpad naprogramovanom ¢ase zaznamenavaju

aktualne udaje pristroja v reZime

Aruah, Arjuah, 2 Dalsie PREVADZKA. Tieto Udaje pomahaijt
. technikovi pri analyzovani pristroja.
Denny protakal LFF T+ LFF T+ P PP FLF max . ) L
pSicm *C pSfcm °C bar bar Mmin lmin Zaznamenavaju sa tieto udaje:
20.09. 06:00 73020 & 20 7.8 40 4 68 _ Détum a &as zberu Gdajov
18.09. 06:00 M2 6 23 T 40 7 BE 4
17.09. 06:00 72023 & 23 77 40 4 B3 , — Vstupna vodivost LF-F
15.09. 06:00 0oz 7 23 77 40 4 &9 .
14,09, 06:00 B0 22 7 22 7.7 41 4 &8 — Vstupna teplota T-F
13.09. 06:00 4 2 5 2 7.7 41 4 &8 — Vodivost permeatu LF-P
11.09. 06:00 B0 21 & 21 7.6 4.0 5 B3 3 _ Teplota permedtu T-P

— Tlak koncentratu P-K

Pohat. rezim I Prevadzka

— Tlak permeatu P-P
— Pritok FL-F

— Maximalny pritok FL-Fmax

U Tip

4
>

NI Na druhej strane je uvedenych viac hodnét.
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4.10.2.2 Denny protokol AquaA2

PREVADZKA QI ..
j Staw Spat’
Vypustit odpad
Aouad, Aruad, 2 Dalie
Denny protakol FL¥ Rej. FLP=td. Spotr. Total E
I#rmin % limin LDk m*
20.09. 06:00 0 97.2 3% 343 4004
15.09. 06:00 0 9.5 37 2408 BE 2
17.09. 06:00 0 9.3 3B 363 54 o
15.09. 06:00 0 9.4 3B 77 53
14.09. 06:00 0 953 38 4138 53
13.09, 06:00 0 95.5 3% 5312 56
11.09, 06:00 0 9.2 38 3655 43
Pohot. rezim I Prevadzka Cistenie Systém

_—————————— e

Udaje predchadzajuceho dia:

Datum a cGas
Pritok koncentratu FL-K
Rychlost zadrziavania Rej.

Standardizovany pritok permeéatu
FL-Pstd.

Odber vody za predchadzajuci defi

Celkovy odber vody

V dennom protokole sa kazdy defi v naprogramovanom E’;ase
zaznamenavaju aktualne udaje pristroja v rezime PREVADZKA. Tieto
udaje pomahaju technikovi pri analyzovani pristroja.

PREVADZKA & I
| Staw Spéat’
Vypustit’ odpad
Anuzad, Aruad, 2 Dalgie
Denny protokol LFFz TF= PF=z P¥s PF= FLF= FLK= Rej.s
pSicrn *C bar bar  bar Umin lin %
20.09. 06:00 2.6 20 3.2 T1 4.4 33 4 3.7
18.09. 06:00 2.6 23 3.2 T.0 468 #1 4 32,0
17.04. 06:00 1.5 24 3.3 7.0 468 42 4 963
15.09. 06:00 3B 23 3.3 T.0 45 # 4 B88.6
1408, 06:00 4.6 22 3.3 71 468 H 4 T3.4
13.09. 06:00 3002 33 T4 4.6 40 4 80.5
11.09. 06:00 2.8 2 3.2 71 4.5 40 4 B88.3
Pohat. reZim I Prevadzka System

Zaznamenavaju sa tieto udaje:

Déatum a ¢as zberu udajov
Vodivost permeéatu LF-Ps
Teplota permeatu T-Ps
Senzor vstupného tlaku P-Fs
Tlak koncentratu P-Ks

Tlak permeatu P-Ps

Pritok FL-Fs

Pritok koncentratu FL-Ks

Rychlost zadrZiavania Rej.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.10.2.3 Denny protokol AquaHT

@ Poznamka
Protokol o predchadzajlucich horucich dezinfekciach
Protokol o programoch horucej dezinfekcie, ktoré sa vykonali v

poslednych 7 dfioch, mozno zobrazit vyberom karty d’alSie a potom
moznosti menu Hordca dezinfekcia.

POHOT.REZIM ) . Spit V tomto protokole st uvedené tieto tdaje:
L — Zaciatok programu horucej dezinfekcie

Aouad, Aguad 2 AouaHT — Trvanie programu horticej dezinfekcie
Protokal Trianie Druh  Tepl.1 Tepl.2  Spotr. a0 — Typ programu horucej dezinfekcie

min C C Liter — Slucka: hlavna slucka
2507.12:50 148 Modul 72 7 127 182 — Modul - _
2007, 1522 107 Modul g2 £ 142 0 — Univ.: horuca dezinfekcia hlavnej
20.07. 11:46 111 Okruh a1 &1 262 0 slucky, po ktorej nasleduje horlca
13.07. 11:58 60  Okruh 74 56 210 0 dezinfekcia modulov
12.07. 10:35 213 Okmuh &4 &1 253 0 , .
: — Teplota 1: dosiahnuta teplota 1
12_":'?' ue_'ﬁ 10; Modul BE 310 12; 133 — Hlavna sluc¢ka: vstupna teplota
— Modul: vstupna teplota

IR — Teplota 2: dosiahnuta teplota 2
System — Hlavna slugka: spatna teplota
— Modul: teplota dialyza¢nej vody

Pohat. rezim Prevadzka

— Spotr.: odber vyrobenej vody z nadrze
systému AquaHT pocas horucej
dezinfekcie

— AO: Hodnota AO (podla normy
EN ISO 15883-1) dosiahnuta pocas
horucej dezinfekcie
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4.10.2.4 Protokol o poslednych €innostiach

POHOT.REZIM ) i Protokol o poslednych &innostiach systému
i Staw Spét . - . .
aktivny AquaA mozno zobrazit pomocou moznosti
menu Cinnosti. V tomto protokole je
Protokol uvedeny &as zadiatku a datum zadiatku
kazdej €innosti.
Hordca dezinfelkcia
Aguad, Cinnosti
Acquad, 2
Pohot. rezim Prevadzka Cistenie | Systém
POHOT.REZIM ) o Spit Do tohto protokolu st zahrnuté tieto &innosti:
o - Prevéc'izka: posledné spustenie reZzimu
Cinnosti PREVADZKA
. — Preplach: posledné spustenie rezimu
Cinnosti Protakol PREPLACH. To zahffia preplach systému
) AquaA, ako aj preplach systému
Prevadzka 06.08.2021 12:43 PREPLACH - Predbezna Gprava vody
Preplach 06.08.2021 12:24 o _ )
Chernicks dezinfekcia 22.07.2021 10:05 — Chemicka dezinfekcia: posledné
Dekalcifikacia 05.07.2021 12:40 spustenie chemickej dezinfekcie
Alkalicks Cistenie 05072021 1113 ips 2 s p .
Honica dezinfekiia slucky 20.07.2021 12:09 a g:r;:;ﬂ:gga posledne spustenie
Honica dezinfekcia modulew 2807 2021 12:47
— Alkalické cistenie: posledné spustenie
i _ I alkalického Cistenia
Pohot. rezim Prevadzka Cistenie Systém
— Horuca dezinfekcia hlavnej slucky:

posledné spustenie horucej dezinfekcie
hlavnej slucky. Tato Cinnost' sa zobrazuje
vtedy, ked sa pouziva systém AquaHT

— Horuca dezinfekcia modulov: posledné
spustenie horucej dezinfekcie modulov.
Tato Cinnost sa zobrazuje vtedy, ked sa
pouziva systém AquaHT

Fresenius Medical Care AquaA
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4.10.3 STAV - Start/Stop

° Struktara menu — Prehlad

Aktualne nastavenia prepinacich programov
sa zobrazia stlagenim tlagidla Start/Stop. Po
zvoleni tejto moznosti sa zobrazia nastavenia
prepinacich programov AutoStart a
AutoStop.

I
Prevadzka,
Preplach, Hortca
dezinfekcia

Start/Stop

@) Poznamka
Casy Start/Stop zobrazené pre rezim PREVADZKA nezahffiaju Ziadne
doCasné zmeny prepinacieho programu.
Odchylky prevadzky prepinacieho programu (napr. prediZenie alebo

skratenie ¢asu) mézu mat’ za nasledok rozdiely v ¢ase
(pozri kapitola 4.5.8 na strane 53).

4.10.3.1 Prepnutie programu-Prevadzka

Tieto prepinacie programy st uvedené v samostatnych stipcoch:
Prevadzka, Preplach a Horuca dezinfekcia.

program su uvedené v prvom riadk’u. Pod
tymito asmi sa nachadzaju dva stlpce.

PREVADZKA & Stay Spat Casy spustenia a zastavenia pre kazdy
Vypustit’ odpad

Prevadzka Preplach Horlca dezinf.

V ravom stipci (detailny pohlad) je uvedeny
stav aktivacie prvého prepinacieho

Start  Sto Start  Sto Start  Sto Start  Sto
P P P F programu — programu P1.

0530 16:0 05:00 210 05:30 1B 12230 1530

P14 Po z P2 Po [] P2 Po P4 Po [ V pravom stipci sU uvedené aktivované dni v
F] Lt M Q 7] Lt : ] Lt : tyzdni.
ar |7 s ar [ ar [
£t S & [ S [
Pia [/ Pia [ Pia Pia [
So || So | Sa : So
Me | | Me | | Me | | Me Q
Pohot. refim | Prevédzka Cistenie Systém
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Detailny pohlad

Cas spustenia Cas zastavenia

06:00 22:00

P1  Pol/]

Ut
/] str |V/]

St

Pia /]
So
Ne

Aktivacia
Den v tyzdni

\ Start Stop /
/

4.10.3.2 Prepnutie programu-Preplach

Nastavenia pre interval preplachu mozno zobrazit' stlaenim karty
Preplach. Na prvej obrazovke je zobrazeny aktuédlne naprogramovany

interval.
PREVADZKA ) Stay Spit Na nasledujucej obrazovke su znazornené
Wypustit’ odpad informacie Prepnutie programu-Preplach.
Prevadzla Preplach Horlca dezinf.
Preplachowy program casové riadenie
Cas cykiu
1 2 4 B 12 24 N individualine 1
wj 2
¥
Pohot. reim I Prevédzka Cistenie Systém

Wi, o Tip

NP Pomocou posuvnej listy mdZete zobrazovat rézne strany.
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PREVADZKA ) i
St Spat
Wypustit’ odpad il .
Prevadzka Preplach Hortica dezinf.
. =
Procedura programu preplach
Minimalny Cas preplachu 10 it 5
Wyliceny objem 20  Liter 2
Maximalny cas preplachu 15 minct
Pohot. refim | Prevadzka Cistenie Systém

Zobrazené su tieto informacie: minimalny ¢as
preplachu, vyli¢eny objem a maximalny ¢as
preplachu. Zobrazené informacie suvisia s
intervalovymi preplachmi aj programom
manualneho preplachu pre systém AquaA
(pozri kapitola 4.6 na strane 54).

Cas preplachu systému predbeZnej Upravy
vody konfiguruje servisny technik (Skolenie
Systémovy technik) v menu Servis systému
AquaA.

80

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021



Kapitola 4: Obsluha

4.10.3.3 Prepnutie programu-Horuca dezinfekcia

PREVADZKA
! Staw Spat’
Wypustit’ odpad
Prevadzka Preplach Hortca dezinf.
Start  Druh Start  Druh
19:00 Modul 200 Oknuh
masacne tyZdenne
P1 Fo [] Pz Fo [] 1
U | Lt
o [ g M 2
St [m— S‘ prm—
Fia E Fia ||
So Sa
Me || Me E E
Pohat. reZim I Prevadzka Cistenie Systém
i &
b F{E"n.-".f& DEKA oo Spit
Vypustit’ odpad
Prevadzka Preplach Horlca dezinf.
Start  Druh Stat  Diruh ~
0200 Uni 03:00 Okruh
tyzdenne kazdé 2 tyZdne
F3 Po [J] P4 Po [ ,
Ut | Ut ||
Str " str | 2
St St
Pia [ Pia [
So || So | |
Me | | Me [ |
Pohot. reim Prevadzka Cistenie Systém

Nastavenia prepinacieho programu horucej
dezinfekcie mozno zobrazit vyberom karty
Horuca dezinfekcia.

Na tejto obrazovke je uvedeny ¢as zaciatku a
typ dvoch prepinacich programov, P1 a P2.

V pravom stipci st uvedené aktivované dni v
tyzdni. V favom stipci je uvedeny stav
aktivacie prvého prepinacieho programu —
programu P1.

Typ horucej dezinfekcie je uvedeny ako
nesifrovany text nad pravym stipcom. Interval
aktivacie prepinacieho programu je uvedeny
pod ¢asom zaciatku a typom horucej
dezinfekcie.

Na druhej obrazovke su uvedené prepinacie
programy P3 a P4. Na tejto obrazovke je ako
priklad uvedeny 14-dhovy a mesacny interval
aktivacie.
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4.10.4 STAV - Systémové informacie

° Struktara menu — Prehlad

Konfiguracia/ II
Informacia

Systémové
informacie

4.10.4.1 SYSTEMOVE INFORMACIE - Konfiguracia pristroja

Systémové informacie (napr. Konfiguracia a
Informécia) mozno zobrazit’ nasledovne:

M H H w H
1 1 1, ~

CIvF ROt ROz (AHU  [CJEDI [JRE
uF dos RU
Pohot. reZim | Prevadzka Cistenie Syetém

PREVADZKA @ Stay Spit Na tejto obrazovke je uvedend aktuélna
Vypustit’ odpad konfiguracia systému AquaA.
Konfiguracia | Informacia ”
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4.10.4.2 STAV - Systémové informacie — AquaA

PREVADZKA &
Staw Spat’

Vypustit odpad 3

Konfiguracia Infarmacia

Hordca dezinfekcia
Anual,
Anuas, 2
Pohat. rezim | Prevadzka Cistenie ‘ Systém

POHOT.REZIM 0

. Stav Spéat’
alkdivny

Konfiguracia Informacia ‘

Agquad, Sérioveé Cislo 0AAYD723

Posledné BTk 01.07.2021 14:53

PLC Sw Werzia 4400

Terminal Su Yer ACA 4 40 00_B

Terminal I[P 10.0.0.11

PLCIP 10.0.0.10

IP pristroje 1016214191

Pohat. refim Prevadzka Cistenie ‘ Syatém

4.10.4.3 STAV — Systémové informacie — AquaA2

Ak chcete zobrazit informacnu obrazovku s
predvolenymi nastaveniami systému AquaA,
vyberte AquaA.

Zobrazené su tieto udaje:
— Sérioveé Cislo systému AquaA

— Posledna BTK (bezpenostno-technicka
kontrola)

— Verzia softvéru ovladacej jednotky PLC
— Verzia softvéru LCD

— Adresa IP LCD

— Adresa IP ovladacej jednotky PLC

— Adresa IP systému AquaA

Tato sietova karta sluzi na pripojenie k
servisnému poditacu.

VU Tip

\@ ‘

Struktira menu STAV — Systémové informécie pre systém AquaA2
je rovnaka ako Struktura menu systému AquaA a obsluhuje sa

pomocou LCD systému AquaA.

Na tejto informacnej obrazovke su uvedené zakladné informacie o
systéme AquaA2.
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POHOT.REZIM & i Spét Zobrazené su tieto udaje:
aktivny — Sériové Cislo systému AquaA2
Konffiguracia Informacia — Verzia softvéru ovladacej jednotky AquaA
Aol — Verzia softvéru LCD AquaA
Sériove Sislo 0ADWO337

PLC S Verzia 4400
Terminal SW Ver ACh 4 40 00_B

Pohot. reim Prevadzka Cistenie Syatém

4.10.4.4 STAV - Systémové informacie — AquaHT

VU Tip

\®‘ Struktira menu STAV — Informécia pre modul AquaHT je rovnaka ako
Struktdra menu systému AquaA a obsluhuje sa pomocou LCD systému

AquaA.
POHOT.REZIM ) . o Na tejto informaénej obrazovke st uvedené
aldiviy b zakladné informacie o systéme AquaHT.
Konfiguracia Informacia — Sérioveé Cislo systému AquaHT
— Verzia softvéru ovladacej jednotky AquaA
AaaHT Verzi ftvéru LCD AquaA
Sériové dislo 0AHYDE39 - Verziasofveru qua

PLC S Verzia 4400
Terminal SW Ver ACh 4 40 00_B

Pohat. rezim Prevadzka

Cistenie | Syatém
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4.10.5 STAV - Operacné data

° Struktara menu — Prehlad

[
[

AquaA
AquaA2
(dalsie)

Operacné data

4.10.5.1 STAV - Operacné data — AquaA

® Struktira menu — Prehfad AquaA

AquaA Vodivost’
Teplota

Prietokové
objemy

i

Rychlost’
zadrziavania

R

STAV - Operaéné data Zobrazuje
informacie o systéme AquaA, AquaA2 alebo
AquaHT.

Informaéna obrazovka OPERACNE DATA
AquaA umoziiuje pomocou posuvnej listy
zobrazit vSetky poZzadované prevadzkoveé
parametre pre pristroj.
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) Operacné data — Vodivost™” a Teplota
PREVADZKA ﬂl Stay Spat Operacné data — Vodivost” a Teplota:
akdivn
y Na tejto obrazovke su uvedené aktualne
Aruad, Aruad, 2 Daliie namerané hodnoty pre vodivost a teplotu
(pozri tiez tabulku Prehfad).
Operacné data - Vodivost' a Teplota
Meracia welicina Senzor Hodnota  Jednotka
Vodivost permestu LF-P 6.1  pSicm 1
Teplota permeatu T-P 19.5 C ¢
Watupnd vodivost LF-F 113 pSiem
Watupna teplota T-F 7.6 *C 5
Pohaot. rezim Prevadzka Ciztenie Syatém
Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Vodivost permeatu LF-P 0,0 az 2500,0 puS/cm
Teplota permeatu T-P 0,0 az115,0 °C
Vstupna vodivost LF-F 0,0 az 2500,0 puS/cm
Vstupna teplota T-F 0,0az115,0 °C
() Operacné data — Tlak
PREVADZKA ﬂl Staw Spét Operacné data — Tlak:
it o, Na tejto obrazovke su uvedené aktuélne
Arquad, Lruad, 2 Daldie namerané hodnoty tlaku (pozri tieZ tabufku s
- prehladom).
Operacné data -Tlak
Meracia velicina Senzor Hodnota  Jednotka
Tak permestu P-P 4.3  bar 2
Tak Koncentrét P-K 7.2 bar 4
v
Paohot. rezim Prevadzka Cistenie Systém
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Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Tlak permeatu P-P 0,0az10,0 bar
Tlak Koncentrat P-K 0,0 az 20,0 bar
o Operaéné data — prietokové objemy
PREWVADZKA ﬂl o Spit Operaéné data — prietokové objemy:
Mypustit odpad Na tejto obrazovke su uvedené aktualne
Arquad, Aguad 2 ” Daldie I namerané prietokové objemy (pozri tiez
tabulku s prehladom).
Operacné data - pristokove objemy & Okrem tejto informacie sa zobrazuje aktualna
denna spotreba.
Meracia veli€ina Senzor Hodnota  Jednothka
Pritak FL-F 45.9  limin :
- 4
Separacia FL-K 0.9 lmin
Odber permestu 331 lirnir
Denng spotreba 347 Liter +
Pohot . reFim Prevadzka Cistenie Systém
Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Pritok FL-F 4,0 az 160,0 I/min
Separacia FL-K 4,0 az 160,0 I/min
Odber permeétu Vypodcitany 4,0 az 160,0 I/min
Dennd spotreba --- 0 az 999999 Liter
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® Operaéné data — Uginnost’, Rychlost zadrziavania
PREVADZKA 2 iy Spit Operaéné data — Uginnost’, Rychlost’
Wypustit’ odpad zadrziavania:
Aguad, Aguad, 2 Daldie Na tejto obrazovke su uvedené aktualna
uginnost a rychlost zadrziavania (pozri tiez
- tabulku s prehfadom).

Operacné data - Udinnost, Rychlost zadrZiavania

Kalkulowany parameter Hodnota  Jednotka

Utinhost (poZadovand hodnota) A % 4

Uginhost (aktudine) 75 % ¢

Ruychlost zadrZigwvania = 2] %

Pohot. rezim Prevadzka Cistenie Systém

Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Uginnost (pozadovana hodnota) | — 50 az 85 %
Uginnost (aktualne) - 0az 100 %
Rychlost’ zadrziavania Vypocitany 0az 100 %
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Struktura menu — Prehfad AquaA2

Prehlad Operac¢né data

AquaA2

Teplota

Vodivost’ J

)

Tlak

!

objemy

Prietokové

1

Rychlost’
zadrziavania

4.10.5.2 STAV - Operac¢né data — AquaA2

Informacna obrazovka Operacné data —
Uginnost, Rychlost’ zadrziavania AquaA2
umoziuje pomocou posuvne;j listy zobrazit
vSetky poZadované prevadzkové parametre
pre pristroj.

® Operac¢né data — Vodivost” a Teplota — AquaA2
PREVADZKA * Stay Spat Na tejto obrazovke su uvedené aktualne
Wypustit” odpad namerané hodnoty pre vodivost a teplotu
T (pozri tiez tabulku s prehladom).
Anjual, Anquak, 2 Dalsie
Operacné data - Vodivost' a Teplota
Meracia veli€ina Senzor Hodnota  Jednothka
Vodivost permestu LF-Pz 2.1 pSfkcm 1
4
Teplota permestu T-Ps 214 °C
¥
Systém

Pohot. rezim I Prevadzka

Fresenius Medical Care AquaA
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Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Vodivost permeatu LF-Ps 0,0 az 2500 uS/cm
Teplota permeatu T-Ps 0,0 az 115,0 °C

() Operaéné data — Tlak — AquaA2

PREVADZKA e Stay Spét Na tejto obrazovke su uvedené aktuélne
Wypustit’ odpad namerané hodnoty tlaku (pozri tiez tabulku s
— prehladom).
Aozl Anuad, 2 Dalsie
n
Operacné data -Tlak
Meracia veli€ina Senzor Hodnota  Jednothka
Pritok-tlak P-Fs 29  bar C
4
Tiak permeatu P-Ps 39  har
Tak Koncertrat P-Ks= 6.6  har
¥
Pohat . rezim Prevadzka Cistenie Syatém
Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Pritok-tlak P-Fs 0,0az10,0 bar
Tlak permeatu P-Ps 0,0az 10,0 bar
Tlak Koncentrat P-Ks 0,0az20,0 bar
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o Operacné data — prietokové objemy — AquaA2
PREVADZKA > Stay Spat Na tejto obrazovke su uvedené aktualne
Wypustit” odpad namerané prietokové objemy (pozri tiez
— tabufku s prehfadom).
Anuad, Anuad 2 Dalsie o ) )
i~ Okrem tejto informacie sa zobrazuje aktualna
v ) - denna spotreba.
Dperache data - prietokove ohjemy P
Meracia veli€ina Senzor Hodnota  Jednothka
Pritok FL-Fs 4.5 limin 3
Separacia FL-K=z 3.8 limin
Denna spotreba & Liter v
Pohot . rezim Prevadzka Cistenie Syatém
Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Pritok FL-Fs 4,0 az 160,0 I/min
Separacia FL-Ks 4,0 az 160,0 I/min
Dennd spotreba - 0 az 999 999 Liter
Y Operacné data — Rychlost’ zadrziavania — AquaA2
PREVADZKA > Stay Spét Na tejto obrazovke je uvedena aktualna
Wypustit” odpad hodnota rychlosti zadrziavania (pozri tiez
— tabulku s prehfadom).
Aouzd, Anquak, 2 Dalsie
. ; — B
Operache data Rychlost’ zadrziavania
Kalkulowany parameter Hodnota  Jednotka
4
. .. . 4
Rychlost zadrziavania .9 o
Pohat. reZim Prevadzha Cistenie Systém
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Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka

Rychlost' zadrziavania Vypocitany 0 az 100 %
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4.10.5.3 STAV - Operacné data — AquaHT

Na informacnej obrazovke Operacné data — Horuca dezinfekcia mozno
pomocou kariet zobrazit d’alSie.

Y Operacné data — Teplota

HORUCA DEZINFEKCIA

&) i
St Spat
Chladenie modulow i E
pquas || sgquerz || squaHT
COperacné data
Meracia veliina Senzor Hodnota  Jednotka
Teplota telesa 1 T-H1 B4 CC 1
2
Teplota telesa 2 T-H2 7.1 “C
Vstupna teplots TEP /O °C
Spéatna teplata T5EB Fe v

Pohot. rezim | Prevadzka

Cistenie | Systém

Na tejto obrazovke su uvedené aktualne

teploty.

Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Teplota telesa 1 T-H1 0,0az115,0 °C
Teplota telesa 2 T-H2 0,0 az 115,0 °C
Vstupna teplota T-5P 0,0az115,0 °C
Spatna teplota T-5B 0,0 az115,0 °C

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK
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® Operacné data — Prietok/objemy
HORUCA DEZINFEKCIA € Stay Spat Na tejto obrazovke su uvedené aktualne
Chladenie maodulay pritoky a objemy nadrze.
Aoz s, Anuad, 2 AouaHT
B
Cperacné data
Meracia wvelicina Senzor Hodnota  Jednothka
Pritok telesa 1 FL-H1 X8 limin
Spéthy tok FL-B 0.0 lmin
Ohjem nadrze 144  Liter
Pohat. reZim Prevadzka ‘ Cistenie Syatém
Hodnota merania Senzor Meraci rozsah Jednotka
Pritok telesa 1 FL-H1 4,0 az 160,0 [/min
Spatny tok FL-B 4,0 az 160,0 [/min
Objem nadrze - 0,0 az 380,0 Liter
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4.11 Menu NASTAVENIE/SERVIS

Struktara menu — Prehlad

Systém

Pristup len so servisnym heslom

Nastavenia

Zmenit’ heslo

Servis

Protokol

ke g

[

Start/Stop

\_/I/—

[

Cistenie

Hod/Datum

Displej

kontrast

\___/f

Pristup len s heslom

Pristup len s heslom

Pristup len s heslom

Pristup bez hesla

Pristup bez hesla

Pristup len s heslom

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021
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4.11.1 Menu Systém

Menu Systém sa otvara tlaCidlom Systém.

POHOT.REZIM &)
aldivny

Stany Spéat’

Systém

Menu wyber - systémova Cast’

Servis

Mastavenia >

-
N\

Zmenit” heslo

4.11.2 VsSeobecné informacie

A

Pdhot. rezim Prevadzka | Cistenie Systém

Pristup k uréitym menu Pristup vyluéne s
len s heslom heslom servisu

o zadavani hesla

Tlacidlom Nastavenia sa otvara menu
vyberu nastaveni, ktoré méze vykonat’
pouzivatel.

Tlacidlom Servis sa otvara menu vyberu pre
servis. Pristup k tejto ¢asti je chrdneny
heslom.

Pod polozkou Zmenit’ heslo sa nachadza
menu na zmenu hesla pouzivatela. Pozrite si
dalSie informacie (pozri kapitola 4.13

na strane 109).

Pozor

Ohrozenie pacienta

Heslo umoziuje pristup k servisnej €asti ovladacej jednotky, kde mozno
zmenit parametre a hodnoty.

Tieto zmeny maju priamy vplyv na prevadzku systému AquaA.

Heslo je uréené len pre autorizovany personal.

) Prehrlad pristupovych povoleni s heslom

Pozrite si prehfad v8etkych pristupovych povoleni s heslom pre
pouzivatela v prevadzkovych rezimoch a prevadzkovych stavoch
(pozri kapitola 4.2 na strane 43).
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POHOT.REZIM
aldivny

Staw

Spéat’

Heszla

pre autorizaciu prosim dotknlt’ sa tab

Pohot. rezim Prevadzka

Cistenie | Syatém

Tlagidlom Systém sa otvara obrazovka na
zadanie hesla.

Ak chcete zadat heslo, stladte oblast na
obrazovke pre autorizaciu. Zobrazi sa
obrazovka na zadanie hesla.

K menu Servis maju pristup len servisni
technici.

| — esc
Vyzaduje sa heslo!

Clear

EMNTER
q_lile_lr_lt_lzu olp| 7|89z
5 5 o e o e i
i o o o B
‘1}'?| Medzera %l o] .|lc]«

Uy, Tip
),

Dal$ie informacie o hesle vam poskytne autorizovany technik.
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4.11.3 SYSTEM - Nastavenia

° Struktara menu — Prehlad

Pomocou karty Nastavenia sa otvaraju tieto
Nastavenia obrazovky:

f

Protokol Pristup len s heslom

|

StartlStop Pristup len s heslom

%\

.. ) Pristup len s heslom
Cistenie

h

Hod/Datum

)

Jazyk

)

Pristup len s heslom

Displej
kontrast -
POHOT.REZIM i e Spat MoZete sa dostat k tymto nastaveniam
abdivhy pouzivatelov:
Mastavenia — Protokol
] . - Start/St
Menu wvyber - nastavenia operatora . a op
— Cistenie
Protokol Hod/D&tum — Hod/Datum
v - Jazyk
Start! Stop Jazyk
— Displej kontrast
Cistenie Displej kortrast

Pohat. rezim Prevadzka

Cistenie | Systém
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4.11.3.1 NASTAVENIA - Protokol (chranené heslom)

zatina v tefto hodine

; &)
PC{HDT.HEZIM L Spit
aktivny
Dokumerntacia
Nastavenie: Cas Dokumertécia
_ Denny protolkol
039 mm Data back-up
|
T Denny protokol

Pohot. rezim

Prevadzka

Cistenie I Systém

@D

Tato moznost menu umoziuje nastavit' ¢as
vytvorenia denného protokolu alebo denného
z4lohovania udajov.

Predvolené nastavenie: 9:00 h

Poznamka

Zadané udaje sa pridavaju do denného protokolu len vtedy, ked je
aktivny rezim PREVADZKA.

4.11.3.2 NASTAVENIA - Prepnutie programu (chranené heslom)

Zaciarkavacie
policko

Cas spustenia

b

Vyber dia v tyzdni

V tejto mozZnosti menu su nastavené programy AutoStart a AutoStop
(Prepnutie programu-Prevadzka). AutoStart sa pouziva na
iniciovanie prepnutia do rezimu PREVADZKA. AutoStop sa pouZiva
na iniciovanie prepnutia do rezimu POHOT. REZIM.

i i e

; &
PQHOT'REZIM Staw Spat’
alkivhy
Aktualny ¢as
Prevadzka “ I
Prepne program 1 z 4 12:83 .86 / Cas zastavenia
Cas Ao Start AytoStop /
- i i
05: 30 hh : mm] 16 00 4
i Posuvna lista
Pracovné dni Po & Str St Pia So Ne /
i | B e

¥

Pohat. reZim

Prevadzka

Cistenie Systém
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Systém AquaA ma Styri prepinacie programy, ktorymi sa spusta rezim
PREVADZKA.

K tymto Styrom r6znym programom sa mozno dostat’ prostrednictvom
posuvnej listy na pravej strane. Kazdy z tychto programov sa
programuje samostatne.

4.11.3.3 Programovanie prepinacich programov

® Zmena ¢asu AutoStop jedenkrat

Ak chcete zmenit’ ¢as AutoStop len raz, postupujte podla opisu v
(pozri kapitola 4.5.8 na strane 53).

() Programovanie Prepnutie programu v 7 krokoch

1. krok

(LIS

4
>

2. krok

3. krok

4. krok

5. krok

6. krok

7. krok

Ak chcete vykonat zmeny v prepinacom programe, musi byt oznacené
zaciarkavacie poli¢ko Prepinaci program deaktivovany.

Tip
D . Prepinaci program aktivovany

@ - Prepinaci program deaktivovany

Zadajte minutu spustenia.
Zadajte hodinu spustenia.
Zadajte minutu zastavenia.

Zadajte hodinu zastavenia.

Poznamka

Hodiny zadané pre €as zaciatku a ukonéenia nemusia mat rovnaku
hodinu.

Ak su hodiny zaciatku a ukon€enia rovnaké, prepinaci program sa
nespusti (napr. prepinaci program 1: 5:15 h az 5:10 h).

To plati aj pre pouZzitie dvoch prepinacich programov s predizenim na
nasledujuci den.

Vyberte dni v tyzdni, v ktorych méa byt prepinaci program aktivovany.

Zmeny v prepinacom programe dokoncite ozna¢enim zaciarkavacieho
policka Prepinaci program aktivovany.

Tip
. Prepinaci program aktivovany
D - Prepinaci program deaktivovany
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° Priklad naprogramovania predizenia na nasledujuci dei

Spustenie dialyzy v pondelok 0 5:30 h

Zastavenie dialyzy v utorok 0 17:00 h

Musia byt naprogramované dva prepinacie programy:

Prepinaci program 1: Po START 5:30 h STOP 4:00 h

Prepinaci program 2: Ut START 4:00 h STOP 17:00 h
Vysvetlenie Prepinaci program 1 zacina v pondelok rano o 5:30 h. Kedze ¢as

zastavenia je skorsi ako €as spustenia, systém AquaA by sa mal

zastavit' v utorok rano o 04:00 h. Druhy prepinaci program je vSak

aktivovany na utorok rano o0 04:00 h a preto bude systém AquaA v
prevadzke az do €asu zastavenia druhého prepinacieho programu.

Systém AquaA sa zastavi v utorok o 17:00 h. Spustenie jedného
prepinacieho programu ma vzdy prednost pred zastavenim iného
prepinacieho programu.
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4.11.3.4 NASTAVENIA - Cistenie (chranené heslom)

® Preplach-Prepnutie programu

Systém AquaA ma program preplachu. AI§ chcete naprogramovat’
interval preplachu, zvolte moznost menu Cistenie.

POHOT.REZIM £ i Spit Interval preplachu moZno naprogramovat
abdivhy ' pomocou pevne stanovenych intervalov (1, 2,
4, 6, 12, 24 hodin) a pomocou volitelného
Preplach intervalu.
- . Individualny interval preplachu mozno zvolit' v
Mastavenie: Preplachowvy interval rozsahu 1 a2 72 hodin.
Cas cyklu Predvolené nastavenie: 4 hodiny
1 2 4 6 12 24 M) individudine 1
OO O OO O . :
v
Pohot. reim Prevadzka Cistenie Syatém
POHOT.REZIM & Stay Spét Pomocou posuvnej listy prejdite na
abdivhy ; obrazovku s parametrami preplachu.
Zobrazené informacie suvisia s intervalovymi
Preplach preplachmi aj programom manualneho
ry preplachu pre systém AquaA
Mastawvenie: Preplachovy mod (pozri kapitola 4.6 na strane 54).
L o Cas preplachu systému predbeznej dpravy
Minimalny Cas preplachu 10 minct 5 vody konfiguruje servisny technik (3kolenie
e e . Systémovy technik) v menu Servis systému
Wyliteny okjem 50 Liter e A)(:uaA. y ) y
Maximalhy cas preplachu 15  minct
Pohot. rezim Prevadzka | Cistenie | Systém
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Parameter Rozpitie upravy Predvolené nastavenie
Minimalny &as preplachu 5 az 30 min 10 minut
Vyluceny objem 0 az 500 0 litrov
Maximalny ¢as preplachu 15 az 45 min 45 minat
Poznamka

@D

Maximalny ¢as musi byt dlhsi ako minimalny ¢as a je potrebné zaistit,
aby bolo mozné vyli¢eny objem vylucit' v priebehu maximalneho ¢asu!

V opacnom pripade sa zobrazi vystraha.

® Odporucéany objem preplachu pre systémy reverznej osmézy

@:

Preplachovy objem
systému reverznej osmézy

Priklad vypoétu pre
systém AquaA

Priklad vypoétu pre
systém AquaA2

Priklad vypoétu pre modul
AquaHT

Priklad vypoctu pre modul
AquaCEDI

Aby sa udrzala tvorba biofilmu po&as necinnosti systému na ¢o
najnizSej urovni a aby sa predislo velkému poc¢tu mikroorganizmov na
zaciatku dialyzy po zapnuti systému reverznej osmdzy, odporuca sa
pristroj pravidelne preplachovat.

Poznamka
Systém reverznej osmoézy sa odporuca preplachovat kazdé 4 hodiny.

Zvoleny preplachovy objem nema byt menSi ako je objem dialyzacnej
vody systému.

— AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x dizka hlavnej slugky/hlavnych slugiek

— AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x dizka hlavnej slugky/hlavnych
sluciek

— AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x dizka hlavnej slugky/hlavnych
sluciek

— AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x diZka hlavnej slugky/hlavnych
sluciek

AquaA 2700H/3000 s 250 m hlavnou slu¢kou:

— 81+(0,4x250)=81+1001=108 I

Naprogramovat sa ma preplachovy objem minimalne 108 litrov.

— Ak je pripojeny systém AquaA2, vypocitané preplachové objemy
systému AquaA sa musia vynasobit’ faktorom 2.

— Ak je pripojeny modul AquaHT, k preplachovému objemu je
potrebné pripocitat’ 2,5 I.

— V pripade pripojeného modulu AquaCEDI je potrebné k
preplachovému objemu pripoditat 15 I.
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@ Poznamka
Preplach mozZno vykonat' s vypustenim dialyza&nej vody alebo bez jej
vypustenia. Ak sa zada ,,0 litrov*, dialyzana voda sa nevypusti a
namiesto toho bude len cirkulovat.

Pre tuto moznost' sa vSak musi miniméalny preplachovy objem vopred
upravit na vypocitany celkovy objem. Minimalny &as sa vypocita na
z4klade kapacity systému a objemu, ktory sa ma nahradit.

Vykon pristroja AquaA:

— AquaA 900H/1000: vykon pristroja 6 I/min

— AquaA 1800H/2000: vykon pristroja 13 I/min
— AquaA 2700H/3000: vykon pristroja 20 I/min
— AquaA 3600H/4000: vykon pristroja 26 I/min

) Priklad vypoétu pre systém AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT a hlavnt sluéku s dizkou 300 m
Na zaklade vysSie uvedeného prikladu vypoctu sa musi nahradit 134 |
dialyzaénej vody.

Cas preplachu = (134 1)/(20 I/min) = 6,7 minaty

> Zaokruhlenim nahor sa to rovna minimalnemu ¢asu preplachu
10 minut.

> Pripadne postupujte podfa tabulky. Vylu€eny objem zaokruhlujte

AquaA

Vylua- 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
iﬁ?glm 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/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
3001 25 min 15 min 10 min
3501 30 min 20 min 15 min
400 | 20 min 15 min 10 min
450 | 25 min 15 min
500 | 25 min 20 min
550 | 30 min 20 min
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AquaA

Vylu- 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000

ceny

objgm 6 l/min 13 l/min 20 I/min 26 I/min

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

700 | 30 min
Poznamka

V zavislosti od vysledkov mikrobiologickej analyzy sa mézu cykly

preplachu prediZit. Len preplachom systému reverznej osmézy sa
nikdy nezabezpeci mikrobiologicky bezpeény stav.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.5 NASTAVENIA - Hod/Datum

POHOT.REZIM &)
aldiviy

Stan Spét

Hodd Dr&tum

Mastavenie: Cas

12 49 @ 48

hodin rrint sekiind

Toto menu sluzi na nastavenie ¢asu.

Zadané udaje sa automaticky synchronizuju
s nastaveniami ovladania.

Automaticka zmena z letného €asu na zimny
a naopak sa vykonava podla nariadeni pre
strednu Eurépu.

Automatickil zmenu smie deaktivovat iba
autorizovany servisny technik.

Pohot. reim Prevadzka Cistenie I Syatém
; )
PC{H OT.REZIM L Spit
aldiviy
Hocl Diétum
Mastavenie: Datum
Piatok os . 08 . 2021
Den Mesiac Fok
Pohot. reim Prevadzka | Cistenie Syatém

Toto menu sluzi na nastavenie datumu.

Zadané udaje sa automaticky synchronizuju
s nastaveniami ovladania.
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4.11.3.6 NASTAVENIA - Jazyk

:k%rniT. REZIM o L] Spit
Jazyk
Deutsch Suami
English Ezpariol 1
Frangais Portugués Z
taliano Mederlands
¥
Pohat. refim Prevadzka Cistenie I Syatém
:k%rniT. REZIM o L] Spit
Jazyk
B
Dansk Cedting |
Slovensko Slovensky 2
Palska Swenzka
Romana Morsk
Pohat. refim Prevadzka Cistenie | Syatém

Toto menu vyberu umoZziuje vyber
pozadovaného jazyka z nainStalovanych
jazykov.

Pri prepnuti na americku angli¢tinu sa datum
na LCD a v protokoloch zmeni takto:

Mesiac/den/rok.

Toto menu vyberu umoziuje vyber dalSich
jazykov.
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4.11.3.7 NASTAVENIA - Displej kontrast (chranené heslom)

POHOT.REZIM &) L e Toto menu vyberu umozfiuje Gpravu
aldiviy it p kontrastu LCD tak, aby vyhovoval svetelnym
podmienkam okolitého prostredia.

LCD

Indikacia rozsahu kontrastu:
MNastavenie: Displej kortrast Nastavenia kontrastu mozno zvolit v rozsahu
10 az 20 jednotiek.

15 (10..20]

Doporucené nastavenia: 15

Pohat. rezim Prevadzka

Cistenie | Systém

Wi, Tip
\@1 Odporuca sa nastavenie kontrastu 15.

4.12 SYSTEM - Servis (len s heslom)

4.12.1 Pristup s heslom

v
>

LG Tip
\N\//  Pristup k submenu SYSTEMOVY servis je mozny len s heslom.

Toto je urCené pre technicky servis.
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4.13 Zmenit heslo

POHOT.REZIM ) i e Toto menu sa pouziva na zmenu hesla pre
aldiviy p Gast' s chranenym pristupom.

o
=

Ak chcete zmenit staré heslo, postupujte

Heslo takto:

Zrmenit” heslo

Staré heslo

Pohot. rezim Prevadzka

Cistenie I Systém

° 1. Do pola Staré heslo zadajte aktualne heslo

> Ak su zadané informacie spravne, zobrazia sa polia Nové heslo a
Potvrdit’ nové heslo.

> Ak su zadané informacie nespravne alebo v pripade neznameho
hesla sa zobrazi hldsenie Chybné heslo.

POHOT.REZIM & i Hlasenie Chybné heslo sa musi potvrdit
o St Spat’ . P
aldivny pomocou klavesu Potvrdit’ eSte pred
opatovnym zadanim hesla. Po potvrdeni
Heslo hlasenie zmizne a mozno zadat nove
informécie.
Zrnenit” hesla
Staré heslo
Chybné heslo Potrudit’

Pohot. reZim Prevadzka | Cistenie I Syatém
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® 2. Do pola Nové heslo zadajte nové heslo
POHOT.REZIM &) i e Nové heslo musi mat nasledujicu minimalnu
akdivhy o p aroven zloZitosti:
> Staré heslo neprenasajte z pola Staré
Heslo ' <
heslo do pola Nové heslo.
Zrnenit” heslo > Pouzite aspori 10 znakov. MoZno pouZit
Staré heslo | maximalne 11 znakov.
) I > Nepouzivajte po sebe iduce &isla.
Mowe heslo Napr: 123456789.
Paturdit” nowé heslo | > Pouzite aspori jedno pismeno.
> Pouzite aspori jedno &islo.
> Pouzite asporn jeden Specialny znak
podporovany pristrojom. Napr.: +, -, %,
Pohat. rezim Prevadzka Cistenie | Systém * ol
> Nepouzivajte Ziadne bezné slova alebo

vzory. Napr.: heslo, Heslo1, ILoveYou,

Pass123.
() 3. Do pola Potvrdit’ nové heslo znova zadajte nové heslo
POHOT.REZIM & i Spravna zmena hesla je dokonéena, ked sa v
o Stav Spat . -
aldivny okne nezobrazi Zziadne hlasenie.
Heslo

Zmenit” heslo

Staré heslo

Mowé heslo

Foturdit’ nové hesla

Pohat. rezim Prevadzka
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° 4. Chybné udaje: Heslo nezmenené
POHOT.REZIM ) i e Hlasenie Chybné Udaje: Heslo nezmenené
akivry il P sa zobrazi, ak:
— Heslo v poli Nové heslo sa liSi od hesla v
Heslo ) ce .
poli Potvrdit’ nové heslo.
Zmenit” heslo — Heslo v poli Nové heslo sa zhoduje s
Staré heslo | heslom v poli Staré heslo.
) I > Pred opatovnym zadanim hesla do pola
Mave heslo Potvrdit’ nové heslo potvrdte hlasenie
Poturdit’ nowé hesla I pomocou klavesu Potvrdit’.
Chybné ddaje: !-Ilésen’ie' potom zmizne a mozno zadat nové
Heslo nezrenené Potrvdit’ informacie.
Pohat. refim Prevadzka Cistenie I Syatém
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5 Alarmy

5.1 Hlasenia

5.1.1 Typy hlaseni o alarme

Hlasenia o alarme systému reverznej osmdzy AquaA zahfnaju:

Datum
Cas
Chybovy kod

Typ hlasenia o alarme

Prevadzkovy stav

Datum a €as oznacuju, kedy sa vygeneroval alarm.

Okamzite sa zobrazi nové hlasenie o alarme. Hlasenie o alarme
potvrdite stlaGenim tlacidla Potvrdit’.

Aktualne hlasenia o alarme sa zobrazuju v ¢asti Stav\Hlasenia.
Hlasenia o alarme sa automaticky nevymazu, kym sa nepotvrdia a

problém sa nevyriesi.

+

POHOT.REZIM

Pohat. rezim Prevadzka

=17.08.2019 9:10:12 PORUCHA FLO2-01-05

Deteltar netesnosti hlasi netesnost’

Cistenie

PORUCHA ) i
Pumpa stop i e
f Aldudlne hlasenia 17.08.19 il
0910 21 st

hlazsenia

| Swatém

Samopotvrdenie alarmov

Hned ako sa objavi hlasenie o alarme,
ovladacia jednotka automaticky zobrazi
obrazovku Aktualne hlasenia.

> Stlagenim tlacidla Potvrdit’ hlasenia sa
chyba potvrdi a obrazovka sa zrusi.

Hlasenia o alarme sa m62u automaticky potvrdit, a preto su viditefné

len do¢asne. V pripade samopotvrdenia hlaseni o alarme uz nie je

pri¢ina hlasenia viditelna.

Tieto hlasenia o alarme su v nasledujucich kapitolach oznacené

£

pomocou ,,” .

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SK 07A-2021

113



Kapitola 5: Alarmy

Potvrdenie alarmov

Potvrdte alarm pomocou tlacidla Potvrdit’. Ak podmienka alarmu stale
trva, alarm sa uz nespusti.

Aktualne hlasenia o alarme sa zobrazuju v Casti Stav\Hlasenia.
Hlasenia sa automaticky vymazu po potvrdeni hlasenia a odstraneni
problému spésobujuceho hlasenie.

Alarmy sa m6zu prenasat do miesta oSetrenia pacienta pomocou
vizualneho LED indikatora.

5.2 Kontaktné udaje na servisné oddelenie

Teleféonne Cisla na kontaktovanie spolo¢nosti Fresenius Medical Care
su uvedené v kapitole Adresy (pozri kapitola 2.20 na strane 31).

Ak vyuzijete tuto sluzbu, ¢o najpresnejsie opiste chybu, ktora sa
vyskytla (telefonicky, ak je to potrebné). Pombzete tak technikovi
analyzovat problém. Tieto informacie by mali byt k dispozicii:

— Aktualne opera¢né data systému reverznej osmoézy AquaA a
ostatnych moznosti.

— Cislo, druh a typ komponentov pripojenych pred pristrojom
(tzv. upstream) a za nim (tzv. downstream).

— Chybovy kéd na LCD s datumom a ¢asom.
Format hlasenia:
[dd.mm.rr], €as [hh.mm.ss], chybovy kdd [X-XX-XX-XX],
prevadzkovy rezim [], text hlasenia.

114
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5.3 Opis alarmu

5.3.1

Identifikacia chybového kédu

01

01

01

Identifikator
F — Chyba, porucha

W — Pozor, vystrazny stav

01

Kategoria

01 — Problém so systémom a hardvérom

02 — Postup (napr. porusenie hrani¢nych hodndt)

03 — Priprava (napr. nesplnena podmienka spustenia)

04 — Spustenie testu a testovacia rutina

01

Systém

00 — Predbezna uprava vody
01 - AquaA

02 — AquaA2

03 — Rezervované

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI, AquaCEDI H

01

Cislo hlasenia
01 az 99 Identifikacia ¢isla PORUCHA alebo POZOR

5.3.1.1

Vyznam chyby, poruchy

Upozornuje pouzivatela na to, Zze pretrvavajuca chyba alebo porucha
mdze mat za nasledok poskodenie systému reverznej osmoézy. Chyby
alebo poruchy pristroja mézu mat désledky pre pacienta. Systém
reverznej osmoézy moze nadalej fungovat, ale jeho funkcie su

obmedzené.

5.3.1.2 Vyznam vystrahy ,,Pozor“, vystrazného stavu

Upozornuje prevadzkovatela, Ze pretrvavajuca vystraha ,Pozor® alebo
vystrazny stav méze narusit normalnu prevadzku systému reverznej
osmozy. V désledku pretrvavajucej vystrahy ,Pozor” alebo vystrazného
stavu moze dojst k obmedzeniam. Systém reverznej osmoézy méze

nadalej fungovat, ale jeho funkcie su obmedzené.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021
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5.4 Kategoéria chyby 01 — Problémy so systémom a hardvérom

V dalSich tabulkach su uvedené vsetky chyby, ktoré sa mozu vyskytnut
pri pouzivani systému.

KedZe okrem urcitych kritérii su niektoré hlasenia identické, hlasenia sa
zlugili do skupin. Chyby su klasifikované podla kategérii 01 az 03.

Chybovy kéd oznaceny ,*“ znamena samopotvrdené hlasenie.

Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pricina Naprava
indikator
F-01-01-01 Signal: PORUCHA: — Zobrazenie nedostatocnej > Kontaktujte servisné
cerveny Vymenit batériu kapacity batérie oddelenie
. terminalu
F-01-01-02 Signal: PORUCHA: — Nadmerné napatie v > Skontrolujte
cerveny Prepétie prevadzkovej jednotke zobrazenie napajania
P — Po dosiahnuti stanoveného . L
i s > Kontaktujte servisné
napajacieho napatia :
L : oddelenie
hlasenie automaticky
zmizne
F-01-01-03 Signal: PORUCHA: — Toto hlasenie vygeneruje Aby bolo mozné
cerveny VAZNA CHYBA operaény systém termindlu, | zopakovat problém,
kod- druhotnv kyc') d- ak kvoli nedostatoénej ktory sa vyskytol, musi
" y ’ bezpec€nosti nemozno sa poznat kdd, druhotny
pokra€ovat v spravne;j kdd, ako aj verzie
prevadzke softvéru operacného
systému a
pouzivatel'ského
rozhrania.
> Kontaktujte servisné
oddelenie
F-01-01-04 Signal: PORUCHA: — Chyba protokolu a rozhrania | Aby bolo mozné
cerveny CHYBA zopakovat problém,
KOMUNIKACIE ktory sa vyskytol, musi
Kk6d:. druhotny k’éd' sa poznat kéd, druhotny
” y Kod: kod, ako aj verzie
softvéru operacného
systému a
pouzivatelského
rozhrania.
> Kontaktujte servisné
oddelenie
F-01-01-05 Signal: PORUCHA: — Prerusené pripojenie > Kontaktujte servisné
cerveny ) systému BUS oddelenie
. V/O-bus — Chybny komponent BUS
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pri€ina Naprava
indikator
F-01-01-06 Signal: PORUCHA: — Prerusené alebo chybné > Kontaktujte servisné
cerveny o spojenie medzi LCD a oddelenie
Riadiaci panel . .
. ovladacou jednotkou
F-01-01-07 Signal: PORUCHA: — Komunikaény problém z/do | > Kontaktujte servisné
cerveny . meracieho snimaca B4 oddelenie
Komunikacia . P
(meraci snima¢) — Chybny meraci snimac B4
— Chybné sériové
pripojovacie vedenie COM1
F-01-01-08 Signal: PORUCHA: — Neuspesné referencné > Kontaktujte servisné
cerveny L meranie testovacieho oddelenie
Meraci snimac s
(ADC) napétia (1,0 Vpc)
— Chybny meraci snimac B4
— Chybné sériové
pripojovacie vedenie COM1
— Chybny digitalny vystupny
terminal A13
— Chybné pripojovacie
vedenie medzi meracim
snimacom B4 a analégovym
vystupnym terminalom A13
W-01-01-01* | Signal: POZOR: — Zmena obrazovky na LCD > Kontaktujte servisné
zlty e sa nespracovala v ramci oddelenie
. Riadiaci panel, ! o x
] 8 definovaného ¢asu
problém vymeny
obrazovky
W-01-01-02* | Signal: POZOR: — Problém s pripojenim medzi | > Kontaktujte servisné
zlty . systémom reverzne;j oddelenie
. Problém ] .
komunikacie osrpcizy AquaAa sysvter,nom
(GRANUMIX plus) zmiesavania dlalyzac.neho
koncentratu Granumix plus
— Systém zmieSavania
dialyzagného koncentratu
Granumix plus je vypnuty
— Sietové pripojenie je chybné
alebo odpojené
W-01-01-03* | Signal: POZOR: — Problém s pripojenim medzi | > Kontaktujte servisné
zlty Problém systémom reverzne;j oddelenie

komunikacie (ADS)

osmozy AquaA a
pripojenym partnerskym
systémom

Partnersky systém je
vypnuty

Sietové pripojenie medzi
systémami je chybné alebo
odpojené
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pricina Néaprava
indikator
W-01-01-04* | Signal: POZOR: — Problém s pripojenim medzi | > Kontaktujte servisné
zlty . systémom reverznej oddelenie
Problém ]
S osmozy AquaA a
komunikacie monitorovacim systémom
(AquaSENS) AquaSENS
— Pristroj AQuaSENS je
vypnuty

Sietové pripojenie je chybné
alebo odpojené
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5.5 Kategoéria chyby 02 — Porusenie hranicnych hodnét

Chybovy kéd oznaceny ,*“ znamena samopotvrdené hlasenie.

Chybovy koéd | Vizualny | Hlasenia Pri¢ina Naprava
indikator
F-02-01-01 Signal: PORUCHA: — Vodivost permeatu Ked hodnota klesne pod
cerveny Prekrocen prekroéila stanovenu hrani¢nu hodnotu, této
hraniéné hodnota hraniénu hodnotu porucha sa automaticky
vodivosti permeéty | ~ Chybny senzor vodivosti potvrdi. Hlasenie sa
LF-P v3ak bude na LCD aj
— Chybny meraci snimac B4 nadalej zobrazovat.
> Kontaktujte servisné
oddelenie
F-02-01-02 Signal: PORUCHA: — Teplota permeatu prekrocila | Ked hodnota klesne pod
cerveny . stanovenu hrani¢nu hraniénu hodnotu, tato
Hraniéna hodnota .
teplota permeatu hodnot’u . _ porucha sa’ autc_)mat|cky
prekrodent — Chybny senzor vodivosti potvrdi. Hlasenie sa
LF-P vSak bude na LCD aj
— Chybny meraci snimac B4 nadalej zobrazovat.
> Kontaktujte servisné
oddelenie
F-02-01-03 Signal: PORUCHA: — Tlak permeétu prekrogil > Kontaktujte servisné
cerveny . stanovenu hrani¢nu oddelenie
Hraniéna hodnota hodnotu
. t/fgke gg’;f;tu — Chybny senzor tlaku P-P
P — Chybny meraci snima¢ B4
F-02-01-04 Signal: PORUCHA: — Tlak koncentratu prekrocil > Kontaktujte servisné
cerveny Hraniéna stanovenu hrani¢nu oddelenie
rani¢na hodlnota hodnotu
P | ekhoncenat | G convor taku Pk
P — Chybny meraci snimac¢ B4
F-02-01-05 Signal: PORUCHA: — Hiladina v natokovej nadrzi > Skontrolujte privod
cerveny . klesla na NIV1 vody
Ochrana suchy e , .
beh, pumpa sto - Prilis n|z’ky privodny tiak Ked hladina stupne na
» pump P alebo pritok vody ) P
NIV2, tato porucha sa
automaticky potvrdi.
Hlasenie sa vSak bude
na LCD aj nadalej
zobrazovat.
> Kontaktujte servisné
oddelenie
F-02-01-06 Signal: PORUCHA: — Pocas dezinfekcie klesla > Kontaktujte servisné
cerveny hladina na NIV2 oddelenie

Hladina plnenia
klesla — Netesnost

Hlasenie oznaluje
nepovoleny odber vody
pocas dezinfekcie
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pric¢ina Naprava
indikator
F-02-01-07 Signal: PORUCHA: — Odpojeny konektor > Pripojte konektor
cerveny . . dezinfekéného prostriedku dezinfekéného
Dezinfekény :
. , prostriedku k
konektor vytiahnuty e
prislusnému
pripojovaciemu portu
F-02-01-08 Signal: PORUCHA: — Informécia z pripojeného > Kontrola vedenivody
cerveny | o . itornetesnosti 3ggzora netesnosti o Uniku a spojeni
. hlasi netesnost’ y > Kontaktujte servisné
oddelenie
F-02-01-09 Signal: PORUCHA: — Odpojené vedenie medzi > Skontrolujte detektor
cerveny Externy detektor :i?;???nmd;:’?eifgoam netesnosti a vedenia
. netesnosti hlasi netesn);sti > Kontaktujte servisné
netesnost ) . . oddelenie
— Netesnost signalizovana
externym detektorom
netesnosti (napr
AquaDETECTOR)
— Nie je pripojeny ziadny
externy detektor netesnosti
F-02-01-10 Signal: PORUCHA: — Vstup digitalnej chybovej > Skontrolujte stav
cerveny | - . s porucha spravy’aktwova_ny z pr|p01e,nych ,
. externého zdroja externych systémov
> Kontaktujte servisné
oddelenie
W-02-01-01 Signal: POZOR: — Vodivost permeatu > Kontaktujte servisné
zlty . prekrocila stanovenu oddelenie
: Prekroéena e
e hrani¢nu hodnotu
hraniéné hodnota . . .
vodivosti permedty | ~ Chybny senzor vodivosti
LF-P
— Chybny meraci snimac B4
W-02-01-02 Signal: POZOR: — Vstupna teplota prekrocila > Kontaktujte servisné
zlty . stanovenu hrani¢nu oddelenie
. Vstupna teplota h
rivysoka odnotu
P — Chybny senzor vodivosti
LF-F
— Chybny meraci snimac B4
W-02-01-03* | Signal: POZOR: — Hladina klesla pod NIV3a, > Skontrolujte privod
zlty Nadrs nemosno pricom prlyodny ventul vody
I vody V10 je otvoreny : .
plnit S . . > Kontaktujte servisné
— Prili§ nizky privodny tlak .
. oddelenie
alebo pritok vody
W-02-01-04* | Signal: POZOR: — Pritok FL-F je pod > Skontrolujte privod
zlty Vstupny objem pod stanovenou hrani¢nou vody
oy hodnotou . o
alarm limitom v . , > Kontaktujte servisné
— Prili8 nizky privodny tlak .
. oddelenie
alebo pritok vody
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pri€ina Naprava
indikator
W-02-01-05 Signal: POZOR: — Hladina stupla nad NIV4 > Skontrolujte privod
zlty Nédr# prepinené - \IZ;LI;S vysoky vstupny tlak vody
y > Skontrolujte
privodny ventil vody
V10 (LED)
> Kontaktujte servisné
oddelenie
W-02-01-06 Signal: POZOR: — Cirkulaéna pumpa P3 > Kontaktujte servisné
zlty Prietok cirkulécie nedokaze Cerpat oddelenie
prilis nizky
W-02-01-07 Signal: POZOR: — Denna spotreba vody > Skontrolujte
zlty Hraniéné hodnota prek.r(v)c[la stanovenu spotrebu vody
. hrani¢nu hodnotu . o
pre dennu spotrebu > Kontaktujte servisné
prekro¢ena oddelenie
W-02-01-08* | Signal: POZOR: — Nedosiahol sa stanoveny > Kontaktujte servisné
zlty L preplachovy objem oddelenie
i ,’: ; ‘fj‘c’)’sal‘;’,’;‘;{ objem | _ Ghybny vypastaci ventil
y hlavnej slugky V46
W-02-01-09* | Signal: POZOR: — Neuspesny pokus o > Kontaktujte servisné
zlty . . zniZenie hladiny v natokovej oddelenie
: Hladina plnenia sa g .
A nadrzi na NIV2 pocas
nedé znizit L . .
uskladnenia dialyza&nej
vody
W-02-01-10 Signal: POZOR: — Zlyhanie ¢erpania objemu > Skontrolujte objem v
zlty ) ) dezinfekénej naplne nadobe
| Dodévka, objem | _ \jaqostatok dezinfekéného _—
nedosiahnuty . ) > Skontrolujte, i
prostriedku v nadobe . .
. , (dezinfekéna)
— Neumyselny odber e
; ) nasavacia pumpa
— Netesnost v systéme Spravne funguie
— Kontaminovany filter v P gy
dezinfek&nej nasavacej > Kontaktujte servisné
pumpe PhaD oddelenie
W-02-01-11 Signal: POZOR: — Dezinfekény prostriedok sa | > Skontrolujte, Ci
zlty v priebehu 15 minat dezinfekéna

Dodavka nezacala

nepripojil

nasavacia pumpa
spravne funguje

Skontrolujte
dezinfekeny
konektor

Kontaktujte servisné
oddelenie
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pri€ina Naprava
indikator
W-02-01-12 Signal: POZOR: Neuspesny pokus o > Kontaktujte servisné
zlty . . znizenie hladiny na NIV3a oddelenie
; Hladina plnenia sa
neda znizit
W-02-01-13 Signal: POZOR: Nespravna poloha > Skontrolujte a v
zlty Skontroluj detektor detektora netesnosti pripade potreby
. opravte polohu
netesnosti! .
senzora netesnosti
Kontaktujte servisné
oddelenie
W-02-01-14* | Signal: POZOR: Vstupna vodivost prekrocila Kontaktujte servisné
zlty . stanovenu hrani¢nu oddelenie
. Alarm limit pre
. . , hodnotu
vstupnu vodivost . . .
. Chybny senzor vodivosti
prekroéeny
LF-F
Chybny meraci snimac¢ B4
W-02-01-15* | Signal: POZOR: Pripojenie vedenia k Kontaktujte servisné
zlty privodnému senzoru oddelenie
: Chyba vstupu . - X
) X vodivosti je chybné alebo
vodivostnej o
komérky prerusené
Chybny senzor vodivosti
LF-F
Chybny meraci snimac B4
W-02-01-16* | Signal: POZOR: Tlak permeétu je pod Kontaktujte servisné
zlty stanovenou hrani¢nou oddelenie
: tlak permeatu pod
alarm limitom hodnotou
Chybny senzor tlaku P-P
Plniace pumpy necerpaju
alebo nedokazu vytvorit
Ziadny tlak
Chybné membrany
Chybny meraci snima¢ B4
W-02-01-17* | Signal: POZOR: Tlak koncentratu je pod Kontaktujte servisné
zlty Tlak koncentratu stanovenou hrani¢nou oddelenie
od hrani¢nou hodnotou
p Chybny senzor tlaku P-K
hodnotou . N -
Plniace pumpy necerpaju
alebo nedokazu vytvorit
Ziadny tlak
Chybny meraci snimac B4
W-02-01-18* | Signal: POZOR Teplota permeatu T-P Kontaktujte servisné
zlty . prekrocila poc¢as pouzivania oddelenie
: Prekroéena .
e . AquaA2 stanovenu
hraniéné hodnota e
teploty permeaty hraniénu hodnotu
piotly p Chybny senzor teploty T-P
Chybny meraci snimac B4
122 Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021




Kapitola 5: Alarmy

5.6 Kategoéria chyby 03 — Nesplnena podmienka spustenia

Chybovy kéd oznaceny ,*“ znamena samopotvrdené hlasenie.

Chybovy koéd | Vizualny | Hlasenia Pri¢ina Naprava
indikator
W-03-01-01* | Signal: POZOR: — Neuspesny pokus o > Skontrolujte privod
M| Sapreons | fmauelNs sy
néadrz nemozno y pny > Kontaktujte servisné
o vody .
plnit oddelenie
W-03-01-02* | Signal: POZOR: — Tlak koncentratu nestupol > Skontrolujte pumpy
zlty = nad stanovenu hodnotu . .
: Start Qrep/achu, 3 _ Chybny senzor tlaku P-K > Kontaktt_ute servisné
nemozno vytvorit . PP oddelenie
— Chybny meraci snimac B4
tlak
W-03-01-03* | Signal: POZOR: — Chybna plniaca pumpa P1 > Skontrolujte pumpy
zlty Start preplachu, — Spustil sa ochranny spinac > Kontaktujte servisné
. , motora F1 :
Prevadzkovy bod . . oddelenie
4 . | — Tlak koncentratu nestupol
(tlak) nedosiahnuty . o
nad stanovenu hrani¢nu
hodnotu
— Chybny senzor tlaku P-K
— Chybny meraci snimac B4
W-03-01-04* | Signal: POZOR: — Chybny spina¢ na ovladanie | Cirkulacna pumpa P3
zlty Start preplachu, pnetoky p_umpva§ nedokaze Cerpat
. . — Chybna cirkulaéna .
Ziadny prietok pumpa P3 > Skontrolujte pumpy
cirkulacie — Spustil sa ochranny spina¢ | > Kontaktujte servisné
motora F3 oddelenie
W-03-01-05* | Signal: POZOR: — Vodivost permeatu LF-P > Kontaktujte servisné
zlty Start preplachu, kIesIgv pgd stanovenu oddelenie
. , hraniénu hodnotu
vodivost permeatu . . .
. . — Chybny senzor vodivosti
privysoka CDT-P
— Chybny meraci snimac B4
W-03-01-06* | Signal: POZOR: — Neuspesny pokus o > Skontrolujte privod
zlty “ g dosiahnutie NIV3 vody
: Start, nadrz

nemoZzno plnit

— Prili§ nizky vstupny tlak
vody

> Kontaktujte servisné
oddelenie
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pri€ina Naprava
indikator
W-03-01-08* | Signal: POZOR: — Tlak koncentratu nestupol > Skontrolujte pumpy
2lty Start, Prevadzkovy nad stanovenu hraniénu > Kontaktujte servisné
hodnotu :
bod (tlak) . oddelenie
nedosiahnuty — Chybny senzor tlaku P-K
y — Chybny meraci snimac B4
W-03-01-09* | Signal: POZOR: — Vodivost permeétu LF-P > Kontaktujte servisné
zlty $tart, vodivost prekrgcl]a stanovenu oddelenie
ermeatu privvsoké hraniénd hodnotu
P privy — Chybny senzor vodivosti
CDT-P
— Chybny meraci snimac B4
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5.7 Kategoéria chyby 04 — Spustenie testu a testovacia rutina

Chybovy kéd oznaceny ,*“ znamena samopotvrdené hlasenie.

Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pri¢ina Naprava
indikator
F-04-01-01 Signal: PORUCHA: — Neuspesné referentné > Kontaktujte servisné
Cerveny Test T1 meranie testovacieho oddelenie
Funkcia meracieho napatia (8,0 Vpc)
L — Chybny meraci snimac¢ B4
snimaca AR
nezaisten — Chybné sériové
pripojovacie vedenie COM1
— Chybny digitalny vystupny
terminal A13
— Chybné pripojovacie
vedenie medzi meracim
snimacom B4 a analégovym
vystupnym terminalom A13
F-04-01-02 Signal: PORUCHA: — Odchylka viac ako 5 °C > Kontaktujte servisné
Cerveny Test T1 medzi T-F a T-P oddelenie
. Funkcia merania - _?-hgbny senzor teploty T-F a
teploty nezaistena | _ 5 yvika viac ako 5 °C
medzi T-F a T-Ps (len pre
AquaA2)
— Chybny senzor teploty T-Ps
(len pre AquaAz2)
F-04-01-04 Signal: PORUCHA: — Plniaca pumpa 1 nedokaze | > Skontrolujte pumpu
Eerveny Test T1 vytvorit’ tlak koncentratu . L
. > Kontaktujte servisné
. — Chybny senzor P-K :
Plniaca pumpa 1, . S oddelenie
; : . | — Spustil sa ochranny spina&
funkcia nezaistena
motora F2
— Chybny meraci snima¢ B4
F-04-01-06 Signal: PORUCHA: — Pripojenie vedenia k > Kontaktujte servisné
cerveny senzoru vodivosti permeatu oddelenie

Chybna vodivostna
komorka permeatu

je chybné alebo prerusené
— Chybny senzor vodivosti
LF-P
Chybny meraci snimac¢ B4
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pri€ina Naprava
indikator
W-04-01-01 Signal: POZOR: — Odchylka viac ako 20 % > Kontaktujte servisné
zlty % . medzi FL-F a FL-K oddelenie
Start test: . ,
rietokové senzory | Chybny prietokovy
P e g senzor FL-F alebo FL-K
prekrodili pripustnu
vychylku
W-04-01-02* | Signal: POZOR: — Prili8 nizky prietok cirkuldcie | > Skontrolujte pumpu
2ty Start-Test, Ziadny dodavany cirkulacnou > Kontaktujte servisné
; . . pumpou P3 :
prietok cirkulacie . i . oddelenie
— Chybny spina¢ na ovladanie
prietoku P3ctrl
— Chybna cirkulacna
pumpa P3
— Spustil sa ochranny spina¢
motora F3
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5.8 Alarmy a informacné hlasenia — AquaHT (moznost)

Chybovy kéd oznaceny ,*“ znamena samopotvrdené hlasenie.

Chybovy kod

Vizualny
indikator

Hlasenia

Pric¢ina

Naprava

F-01-04-01

Signal:
cerveny

PORUCHA:
HTU BK I/O bus

— Problém s pripojenim medzi
systémom reverzne;j
osmoézy AquaA a
komponentom systému
AquaHT

— Komponent systému
AquaHT je vypnuty

— Sietové pripojenie je chybné
alebo odpojené

> Kontaktujte servisné
oddelenie

F-02-04-01

Signal:
Ccerveny

PORUCHA:

Hladina plnenia
klesla -Netesnost

— Nadmerna spotreba vody
pocas fazy ohrevu horucej
dezinfekcie hlavnej slucky

— Pocas horucej dezinfekcie —
ohrev hlavnej slu¢ky
spotreba vody prekrocila
50 litrov

> Kontaktujte servisné
oddelenie

F-02-04-02

Signal:
cerveny

PORUCHA:

Teplota permeatu
T-5P prekro¢ena

— Teplota permeatu T-5P
prekrocila stanovenu
hraniénu hodnotu T-P alebo
T-Ps (AquaA2)

— Chybny senzor teploty T-5P

— Chybné alebo prerusené
vedenie

> Kontaktujte servisné
oddelenie

W-01-04-01

Signal:
zlty

POZOR:

Meranie teploty
nemozné

— Chybny senzor teploty T-H1

— Chybny senzor teploty T-H2

— Chybny senzor teploty
T-P/CDT-P

— Chybny senzor teploty
T-F/CDT-F

— Chybny senzor teploty
T-Ps/CDT-Ps

— Chybny senzor teploty T-5B

— Chybny senzor teploty T-5P

— Chybné vedenia k
senzorom teploty

> Kontaktujte servisné
oddelenie

W-02-04-01*

Signal:
zlty

POZOR:

Ochrana suchy
beh, pumpa stop

— Objem natokovej nadrze
systému AquaHT klesol pod
minimalny objem

— Chybny senzor tlaku P-T5

— Chybné alebo prerudené
vedenie

> Kontaktujte servisné
oddelenie
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Chybovy kéd

Vizualny
indikator

Hlasenia

Pricina

Naprava

W-02-04-02

Signal:
zlty

POZOR:

Hladina pInenia sa
neda zniZit

— Hladina naplnenia v
natokovej nadrzi systému
AquaA neklesla po¢as
programu horucej
dezinfekcie na pozadovanu
uroven

— Chybny ventil V36

> Kontaktujte servisné
oddelenie

W-02-04-03

Signal:
zlty

POZOR:

Nadrz nemozno
plnit

— Hladina v natokovej nadrzi
systému AquaA nemébze
stupnut’ na pozadovanu
uroven

— Chybny ventil V36

— Chybny ventil V10/V11

> Kontaktujte servisné
oddelenie

W-02-04-04*

Signal:
zlty

POZOR:

Teplota membrany
nedosiahnuta

— Faza ,Ohrev modulov*
trvala dlhSie ako 2 hodiny

— Chybné prietokové ohrevné
teleso H1

— Chybné prietokové ohrevné
teleso H2

— Chybny senzor teploty T-F a
T-H1

— Nemozno dosiahnut
hodnotu AO vacésiu ako 600

> Kontaktujte servisné
oddelenie

W-02-04-05

Signal:
zlty

POZOR:

Teplota membrany
prekro¢ena

— Teplota permeatu prekrocila
hodnotu 85 °C

— Chybny senzorteploty T-P a
T-F

— Chybné relé ohrevného
telesa

> Kontaktujte servisné
oddelenie

W-02-04-06

Signal:
zlty

POZOR:

Prietok FL-H1 prilis
nizky

— Pumpa P5 nedokaze
vygenerovat pritok vySsi
ako 5 I/min

— Chybna pumpa P5

— Chybny pritokovy senzor
FL-H1

— Spustil sa ochranny spina¢
motora

> Kontaktujte servisné
oddelenie

W-02-04-07*

Signal:
zlty

POZOR:

Teplota hlavnej
slu¢ky prekroena

— Vstupna teplota pre horicu
dezinfekciu hlavnej slu¢ky
prekrocila cielovi hodnotu o
10 %

— Chybny senzor teploty T-H1

— Chybny senzor teploty T-H2

— Chybné prietokové ohrevné
teleso H1

> Kontaktujte servisné
oddelenie
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Chybovy kéd

Vizualny
indikator

Hlasenia

Pricina

Naprava

W-02-04-08

Signal:
Zzlty

POZOR:

Nadrz nemozno
plnit

— Nadrz systému AquaHT sa
nepodarilo v priebehu
3 hodin doplnit’
— Chybny senzor tlaku P-T5
— PORUCHA systému AquaA
— Chybny ventil V55

> Kontaktujte servisné

oddelenie

W-02-04-09

Signal:
zlty

POZOR:

Nadrz nemozno
ohriat’

— Trvalo viac ako 4 hodiny
ohriat nadrz systému
AquaHT na pozadovanu
teplotu

— Chybné prietokové ohrevné
teleso H1

— Chybny senzor teploty T-H1

— Chybna pumpa P5

— Spustil sa ochranny spinac
motora

— Chybny ventil V55

— Chybny pritokovy senzor
FL-H1

> Kontaktujte servisné

oddelenie

W-02-04-10*

Signal:
zlty

POZOR:

Teplota nadrze
prekro¢ena

— Teplota nadrze systému
AquaHT prekrocila ciefovu
hodnotu 0 10 %

— Chybné relé prietokového
ohrevného telesa H1

— Chybny senzor teploty T-H1

> Kontaktujte servisné

oddelenie

W-02-04-11

Signal:
zlty

POZOR:

Teplota hlavnej
slucky
nedosiahnuta

— Chybné prietokové ohrevné
teleso H1

— Chybné prietokové ohrevné
teleso H2

— Chybna pumpa P5

— Spustil sa ochranny spinaé
motora

— Chybny pritokovy senzor
FL-B

— Chybny pritokovy senzor
FL-H1

— Nemozno dosiahnut
hodnotu A0 vacsiu ako 600

> Kontaktujte servisné

oddelenie

W-03-04-01

Signal:
zlty

POZOR:

Start, nadrz
nemozno plnit

— Neuspesny pokus o
dosiahnutie NIV3

— Prilis nizky vstupny tlak
vody

> Kontaktujte servisné

oddelenie

W-03-04-02

Signal:
zlty

POZOR:

Start, nemozno
vytvorit tlak

— Tlak koncentratu nestupol
nad stanovenu hrani¢nu
hodnotu

— Chybny senzor tlaku P-K

— Chybna plniaca pumpa P1

— Spustil sa ochranny spinac
motora

> Kontaktujte servisné

oddelenie
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pricina Naprava
indikator
W-03-04-03 Signal: POZOR: — Cirkulaéna pumpa P3 > Kontaktujte servisné
zlty Start, ziadny nedoque genverovat pnet(_)k oddelenie
rietok cirkulacie — Chybny spina¢ na ovladanie
P prietoku P3ctrl
W-03-04-04 Signal: POZOR: — Vodivost permeatu LF-P > Kontaktujte servisné
zlty Start, vodivost kleslgv pgd stanovenu oddelenie
ermeatu hraniénu hodnotu
p rivVSoka — Chybny senzor vodivosti
privy LF-P
— Chybny meraci snimac B4
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5.9 Alarmy a informac¢né hlasenia — AquaA2 (moznost’)

Chybovy kéd oznaceny ,*“ znamena samopotvrdené hlasenie.

Chybovy koéd | Vizualny | Hlasenia Pricina Naprava
indikator
F-01-02-01 Signal: PORUCHA — Prerusené pripojenie > Kontaktujte servisné
¢erveny | Stupefi 2: systému BUS oddelenie
. BK 1/O bus — Chybny komponent BUS
F-01-02-07 Signal: PORUCHA — Komunikagny problém z/do | > Kontaktujte servisné
¢erveny | Stupen 2: meracieho snimaca B4 oddelenie
. — Chybny meraci snimac¢ B4
Komunikacia AP
. (meraci snimad) — Chybné seériove pripojenie
RS232 k meraciemu
snimacu KL6031
F-01-02-08 Signal: PORUCHA — Neuspesné referencné > Kontaktujte servisné
¢erveny | Stupefi 2: meranie testovacieho oddelenie
. Meraci snimac napétia’ (1.0 VD,C) -
— Chybny meraci snimac¢ B4
(ADC) AP
— Chybné sériové pripojenie
RS232 k meraciemu
snimacu KL6032
— Chybny digitalny vystupny
terminal A8
— Chybné pripojovacie
vedenie medzi meracim
snimacom B4 a analégovym
vystupnym terminalom A8
F-02-02-01 Signal: PORUCHA — Vodivost permeatu > Kontaktujte servisné
cerveny Stupen 2: prekrocila stanovenu oddelenie
Prekro¢ena hranlcn’u hodnotu . . > Ked hodnota klesne
hraniéné hodnota | — SNYPny senzor vodivosti pod hraniénu
. ) ) CDT-Ps )
vodivosti permeatu ) A hodnotu, tato
— Chybny meraci snimac B4
porucha sa
automaticky potvrdi.
Hlasenie sa v8ak
bude na LCD aj
nadalej zobrazovat
F-02-02-02 Signal: PORUCHA — Teplota permeatu prekrocila | > Kontaktujte servisné
Cerveny | Stupen 2: stanovenu hrani¢nu oddelenie
. hodnotu '
PrekroCeny alarm > Ked hodnota klesne

limit tepl. permeatu

— Chybny senzor vodivosti
CDT-Ps
— Chybny meraci snimac B4

pod hraniénu
hodnotu, tato
porucha sa
automaticky potvrdi.
Hlasenie sa vSak
bude na LCD aj
nadalej zobrazovat
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pric¢ina Naprava
indikator
F-02-02-03 Signal: PORUCHA Tlak permeatu prekrogil > Kontaktujte servisné
¢erveny | Stupen 2: stanovenu hranic¢nu oddelenie
Prekroéeny alarm hodnotu
limit tlaku y ermeatu Chybny senzor tlaku P-Ps
P Chybny meraci snimac¢ B4
F-02-02-04 Signal: PORUCHA Tlak koncentratu prekrodil > Kontaktujte servisné
c¢erveny | Stupen 2: stanovenu hrani¢nu oddelenie
Prekroéeny alarm hodnotu
-y y Chybny senzor tlaku P-Ks
limit tlaku konc. . PRI
Chybny meraci snimac¢ B4
F-02-02-05 Signal: PORUCHA Predbezny tlak AquaA2 Kontaktujte servisné
¢erveny | Stupen 2: P-Fs je pod stanovenou oddelenie
Ochrana suchv hrani¢nou hodnotou
y AquaA nevyraba dostatok
beh, pumpa stop .
permeatu
Chybné membrany AquaA
F-02-02-08 Signal: PORUCHA Informacia z pripojeného Kontrola vedeni vody
cerveny Stupen 2: senzora netesnosti o Uniku a spojeni
. Detektor netesnosti vody Kontaktujte servisné
hlasi netesnost’ oddelenie
W-02-02-01 Signal: POZOR Stupen 2: Vodivost permeéatu LF-Ps Ked hodnota klesne
zlty . prekrogila stanovenu pod hrani¢nu
: Prekroéena e .
e . hraniénd hodnotu hodnotu, tato
hrani¢na hodnota . . .
vodivosti permeétu Chybny senzor vodivosti porucha sa
LF-Ps automaticky potvrdi
Chybny meraci snimac¢ B4 Kontaktujte servisné
oddelenie
W-02-02-06* | Signal: POZOR Stupen 2: Cirkulaéna pumpa P3s Kontaktujte servisné
zlty Prietok cirkul4cie nedokaze Cerpat oddelenie
prilis nizky
W-02-02-13 Signal: POZOR Stupen 2: Nespravna poloha Skontrolujte a v
zlty Skontroluj detektor detektora netesnosti pripade potreby
. opravte polohu
netesnosti! .
senzora netesnosti
Kontaktujte servisné
oddelenie
W-02-02-16* | Signal: POZOR Stupen 2: Tlak permeatu je pod Kontaktujte servisné
zlty ) stanovenou hrani¢nou oddelenie
. Tlak permeatu pod
hrani¢nou hodnotou
Chybny senzor tlaku P-Ps
hodnotou . N .
Plniace pumpy necerpaju
alebo nedokazu vytvorit
Ziadny tlak
Chybné membrany
Chybny meraci snimac¢ B4
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pri€ina Naprava
indikator
W-02-02-17* | Signal: POZOR Stupen 2: Tlak koncentratu je pod > Kontaktujte servisné
zlty stanovenou hrani¢nou oddelenie
; Tlak koncentratu
od alarm limitom hodnotou
P Chybny senzor tlaku P-Ks
Plniace pumpy necerpaju
alebo nedokazu vytvorit
Ziadny tlak
Chybny meraci snimac¢ B4
W-03-02-02* | Signal: POZOR Stupen 2: Chybna plniaca pumpa P1s | > Skontrolujte pumpy
2lty Preplach start, tlak | ~ Chybny senzortlaku P-Ks 1 o iouiite servisné
s , Chybny meraci snima¢ B4 :
neméZe byt oddelenie
vytvoreny
W-03-02-04* | Signal: POZOR Stupen 2: Chybny spinac na ovladanie | > Skontrolujte pumpu
zlty Preplach $tart, pnetokl’J P_33ctrlv . > Kontaktujte servisné
. ) Chybna cirkulacéna .
Ziadny prietok oddelenie
AR pumpa P3s
cirkulacie . L
Spustil sa ochranny spinac
motora F3
F-04-02-04 Signal: PORUCHA Plniaca pumpa P1s > Skontrolujte pumpu
cerveny | Stupen 2: nedokaze vytvorit tlak : L
] > Kontaktujte servisné
. . . koncentratu .
Test T1: nezaistena . oddelenie
; S Chybny senzor P-Ks
funkcia plniacej ; o
um Spustil sa ochranny spinad
pumpy motora F1
Chybny meraci snimac¢ B4
F-04-02-06 Signal: PORUCHA Pripojenie vedenia k > Kontaktujte servisné
¢erveny | Stupen 2: senzoru vodivosti permeatu oddelenie
. Chyba vodivostnej Llr:ézz;ghybne alebo
komérky permeatu P . . .
Chybny senzor vodivosti
LF-Ps
Chybny meraci snima¢ B4
F-04-02-07 Signal: PORUCHA Ventil V27 zlyhal pri > Kontaktujte servisné
Cerveny | Stupeni 2, test T1: stanovenej testovacej rutine oddelenie

Nezaistena
funkcia V27

Chybny prietokovy senzor
FL-F alebo FL-Fs
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Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pricina Naprava
indikator
W-04-02-01 Signal: E’OZOR Stupen 2, | — Odchylka viac ako 10 % > Kontaktujte servisné
zlty Start-Test: medzi FL-Fs a FL-Ks oddelenie
. . — Chybny prietokovy senzor
Prietokove senzory | &) ' aleho FLKs
prekrodili pripustna
vychylku
W-04-02-02* | Signal: POZOR Stupen 2: | — Prili§ nizky cirkulaény > Skontrolujte pumpu
zlty prietok dodavany

Start test Ziadny
prietok cirkulacie

cirkulagnou pumpou P3s

— Monitor cirkulaénej pumpy
P3sctrl nedokaze detegovat
prietok

— Spustil sa ochranny spina¢
motora F3

> Kontaktujte servisné
oddelenie

5.10 Alarmy a informac¢né hlasenia — AquaCEDI (moznost’)

Chybovy kéd | Vizualny | Hlasenia Pricina Naprava
indikator
F-01-05-01 Signal: PORUCHA — Prerusené pripojenie > Zapnite systém
¢erveny Komunikécia systému BUS AquaCEDI
— Chybny komponent BUS ; .
AquaCEDI _ Vvonuty svstém AquaCEDI | > Kontaktujte servisné
ypnuly sy 9 oddelenie
F-02-05-01 Signal: PORUCHA — Porucha systému > Skontrolujte hlasenie
erveny | o . trolujte AquaCEDI v systéme
AquaCEDIl av
AquaCEDI! -
pripade potreby sa
obréatte na servisné
oddelenie
W-02-05-01 Signal: POZOR — Vystraha ,Pozor” v systéme | > Skontrolujte hlasenie
zlty Skontrolujte AquaCEDI v systéme
AquaCEDIl a v
AquaCEDI! ;
pripade potreby sa
obréatte na servisné
oddelenie
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6 Cistenie, dezinfekcia, konzervacia

6.1 VsSeobecne platné ustanovenia pre Cistenie, dezinfekciu a

konzervaciu

A

A

6.1.1 Vseobecné informacie

Pozor
Pokyny pre pouzivatela

Pristroj smu ¢istit, dezinfikovat' a konzervovat len osoby, ktoré boli

poucené o spravnej manipulacii s pristrojom pocas takychto postupov.

> Prevadzkovatel musi dodrziavat' a aplikovat vSeobecné
bezpecnostné pokyny.

> Systém sa mdze dezinfikovat aZz po dohode s vyrobcom systému
alebo nim autorizovanymi osobami.

Pozor
Nebezpecenstvo kontaminacie

Po vykonani servisu okruhu dialyza¢nej vody je potrebné pristroj
vydezinfikovat.

Postup dezinfekcie je riadeny programom.

Odporuca sa raz mesacéne vykonavat preventivnu dezinfekciu. M6ze
to byt bud chemicka dezinfekcia, alebo horica dezinfekcia vratane
membrany + hlavnej slucky.

Interval sa méze upravit' v zavislosti od vysledkov mikrobiologickej
analyzy.
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6.1.2 Dovody dezinfekcie pristroja

Ak uZ nie je mozné zabezpecit dodavku vody podla platnych predpisov:
— Po oprave okruhu dialyzagnej vody.

— Ak je systém necinny dlhSie ako 72 hodin nepretrzite. V pripade
dlhSieho obdobia bez pouzivania sa odporuca konzervacia pristroja.

— V norme ISO 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies®
(,Navod na pripravu a riadenie kvality tekutin na hemodialyzu a
suvisiace terapie®) sa odporuca pravidelna (napr. mesaéna)
preventivna dezinfekcia, aby sa zabranilo vyraznej tvorbe biofilmu
(tzv. biofouling).

Odporuéany dezinfekény Puristeril plus.
prostriedok — Pripadne: Puristeril 340 a Minncare®.

6.1.3 Poziadavky na klinického technika (Skolenie Klinicky technik)

Klinicky technik (Skolenie Klinicky technik), ktory vykonava
dezinfekciu, musi byt pred zaciatkom dezinfekcie oboznameny s
nasledovnym:

) Kompletna instalacia systémul/insStalacné usporiadanie

— Pocet pouzivatelskych bodov (napr. dialyzacné pristroje, zariadenia
na dodavanie médii, pristroje na pripravu koncentratu, plnenie
nadrzi atd.).

— Pozicia pouzivatel'skych bodov.

— Pocet urovni budovy, ktorych sa to tyka.

° Casovy plan/éas, kedy stanica nevykonava dialyzu
Dezinfekcia sa smie vykonavat len v Ease, kedy neprebieha Ziadna

dialyza. Cas potrebny na chemicku dezinfekciu najdete v protokole o
poslednej vykonanej dezinfekcii.

@; Poznamka
Cas zadiatku najblizsej dialyzy sa nesmie narusit.
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® Fungovanie a dizajn vybavenia

Klinicky technik (Skolenie Klinicky technik) musi byt oboznameny s
fungovanim a dizajnom pristroja, aby mohol svoju ulohu vykonavat’
spravne (musi mat pripraveny navod na pouzitie prislusné kapitoly v
servisnej prirucke).

— VSetky prevadzkové kroky sa vykonavaju v systéme AquaA a
pouzivatelskych miestach na hlavnej slucke dialyzacnej vody.
Pocas procesu dezinfekcie nie je potrebné vykonavat ziadne
¢innosti na volitelnom zariadeni AquaA2, AquaHT, AquaCEDI a
RingBase.
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6.2 Ochranné opatrenia

6.2.1

Ochrana pacientov

A

Pozor

Nebezpecenstvo pre pacienta v dosledku dezinfekénych a
Cistiacich prostriedkov

Pocas celého postupu Cistenia, dezinfekcie konzervacie nesmu byt

pripojené Ziadne dialyzaéné pristroje.

> V8etky dialyzacné pristroje pripojené k hlavnej slu¢ke sa musia pred
Cistenim, dezinfekciou a konzervaciou odpojit.

> VSetky systémy, ktoré nie je mozné odpojit (napr. systém miesania
koncentratu), sa musia oplachnut samostatne.

> Systémy, ktoré nie je mozné odpoijit, sa musia opat uvolnit az po
kontrole zvySkov dezinfekénych prostriedkov.

Pozor

Nebezpeéenstvo pre pacienta v désledku zvyskov dezinfekénych
prostriedkov, €istiacich prostriedkov a konzervaénych roztokov

> Pri pouzivani dezinfek&nych prostriedkov vykonajte vhodnu skisku,
aby ste sa uistili o nepritomnosti zvySkov dezinfek&ného prostriedku
na odtokovych, prepadovych a pouzivatelskych miestach systému
AquaA, ako aj na vSetkych pouzivatelskych miestach na hlavne;j
slu¢ke dialyzacnej vody.

> Ak su pripojené dalSie moznosti (napr. AquaHT, AquaCEDI,
AquaUF a AquaA2), aj tie treba skontrolovat z hfadiska pritomnosti
zvy8kov dezinfek&éného prostriedku.

> V pripade, ak test potvrdi zvySkovu koncentraciu dezinfekéného
prostriedku, musi sa zopakovat program preplachu, az kym sa
neodstrani vietok dezinfekény prostriedok.
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6.2.2 Ochrana pouzivatela

A

Pozor

Nebezpecenstvo poleptania pri praci s kyslymi alebo zasaditym
latkami (koncentrovana latka alebo dezinfekény/Cistiaci
prostriedok)

> Pri manipulacii s kvapalinami obsahujucimi kyseliny alebo zasady
budte opatrni a nevylejte koncentrat dezinfekéného prostriedku.

> Pouzivajte gumené rukavice (akrylonitrilovy latex, s vnatornou
bavinenou vrstvou), aby ste zabranili kontaktu s kozou.

> Pouzivajte ochranné okuliare!

> Dodrziavajte bezpecnostné opatrenia pre pouzitu koncentrovanu
latku/dezinfekény/Cistiaci prostriedok.

Pri kontakte s kyslymi alebo zasaditymi roztokmi:
Oc¢i: okamzite 15 minut vyplachovat pod te¢ucou vodou.

KozZa: dokladne umyt pod te€ucou vodou a tiez pouzit mydlo na
neutralizaciu.

Prehltnutie: nevyvolavat vracanie, ale pit vela vody (bez kyseliny
uhlicitej). Kontaktovat lekarsku pomoc.

Pozor
Bezpeéna manipulacia s chemickymi latkami

Pri pouzivani chemickych latok a koncentratov (napr. dezinfek&nych
prostriedkov, €istiacich prostriedkov a konzervacnych roztokov)
dodrzZiavajte bezpe€nostné opatrenia a navod na pouZitie od vyrobcu:

— Datum exspiracie vytlaeny na nadobe.
— Podmienky skladovania.

— Priradenie k prislusnému gistiacemu a dezinfek&nému programu
alebo pouZzitiu v pristroji.

— Rézne dezinfekéné prostriedky, Cistiace prostriedky a konzervacné
roztoky sa nesmu mieSat.

Nespravne pouzitie takychto chemickych latok (napr. koncentracia,
teplotny rozsah, doba pdsobenia) méze:

— Poskodit pristroj.

— Negativne ovplyvnit u€innost’ dezinfek&ného, Cistiaceho alebo
konzervacného prostriedku.
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6.3 Dezinfekcia

6.3.1 VsSeobecné poznamky

Prevadzkovy princip

Dévod pre dezinfekciu

Odporucéany dezinfekény
prostriedok

6.3.2 Dezinfikovanie systému

A

Postup dezinfekcie je riadeny programom.

— Ak uz nie je mozné zabezpecit dodavku vody podla platnych
predpisov.

— Po oprave okruhu dialyzaénej vody.

— Ak je systém neéinny dlhSie ako 72 hodin. V pripade dlhSieho
obdobia bez pouzivania sa odporuca konzervacia pristroja.

— V norme ISO 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies®
(,Navod na pripravu a riadenie kvality tekutin na hemodialyzu a
suvisiace terapie®) sa odporuca pravidelna (napr. mesaéna)
preventivna dezinfekcia, aby sa zabranilo vyraznej tvorbe biofilmu
(tzv. biofouling).

— Puristeril plus.
— Pripadne: Puristeril 340 a Minncare®.

Pozor
Pokyny pre pouzivatela

Pristroj smu Cistit, dezinfikovat' a konzervovat len osoby, ktoré boli

poucené o spravnej manipulacii s pristrojom pocas takychto postupov.

> Prevadzkovatel musi dodrziavat' a aplikovat vSeobecné
bezpecfnostné pokyny.

> Systém sa moze dezinfikovat az po dohode s vyrobcom systému
alebo nim autorizovanymi osobami.

Poznamka

Ak mikrobiologické testy naznacuju pretrvavajuci pocet
mikroorganizmov v dialyza¢nej vode, skratte interval dezinfekcie.
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6.4 Zakonzervovanie

@:

A

6.5 Cistenie povrchov

6.5.1 VsSeobecné informacie

A

Poznamka
Do6vody na konzervaciu

Konzervacia je potrebna na to, aby sa pri vyradeni systému z prevadzky
na dlhSie obdobie zabranilo upchatiu alebo bakterialnemu znedisteniu
jednotky modulu.

Ak chcete zakonzervovat systém, obratte sa na vyrobcu.

Pozor
Uéinnost’ konzervaéného roztoku

Doba skladovania v zakonzervovanom stave: maximalne
12 mesiacov.

— Aby sa zabranilo rastu baktérii, musi sa pri dlh§ej dobe skladovania
a osobitne pri vysSich teplotach skladovania pristroj AquaA
opatovne zakonzervovat.

Ak je povrch kontaminovany prachom a necistotami, ocistite povrch
krytu.

Pozor
Odpojte pristroj od napajania

Kontakt s dielmi veducimi napatie ma za nasledok zasah elektrickym
prudom.

> Pred Cistenim/dezinfekciou povrchu odpojte pristroj od napajacieho
systému odpojenim sietovej zastrcky.

Poznamka
Cistiaci prostriedok na ¢istenie povrchov

Nesmu sa pouzivat abrazivne prostriedky ani agresivne Cistiace
prostriedky a rozpustadla.

> Ak je kryt velmi znecisteny, umyte miesta navihéenou handrou.

> Prach a nedistoty z povrchu krytu odstrarite mékkou handrou alebo
kefou.

> Cistenie vnutra pristroja AquaA smie vykonavat len servisny
technik.
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@ Poznamka
Co sa ma sledovat’ pri ¢isteni povrchov

> Nepouzivajte Cistiace prostriedky, ktoré obsahuju acetén.

> Nepouzivajte rozpustadla, riedidla ani chemické Cistiace spreje.

> Nepouzivajte Ziadne agresivne Cistiace prostriedky a rozpustadla
alebo abrazivne prostriedky.

> Na Cistenie systému nepouzivajte drsné Cistiace nastroje (napr.
drétenky alebo podobné nastroje).
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6.6 Dezinfekcia povrchu

6.6.1 VsSeobecné informacie

A

@)

Pozor
Odpojte pristroj od napajania

Kontakt s dielmi veducimi napatie ma za nasledok zasah elektrickym
prudom.

> Pred Cistenim/dezinfekciou povrchu odpojte pristroj od napajacieho
systému odpojenim sietovej zastrcky.

Poznamka

Vyrobca odporuca dezinfikovat povrchy systému AquaA prostriedkom
ClearSurf.

> Pri dezinfekcii povrchu postupujte podla udajov vyrobcu
dezinfek&ného prostriedku.

> Ak sa na dezinfekciu pouZije iny ako odporu€any dezinfekény
prostriedok, vyrobca neruéi za mozné poskodenie povrchu.

6.6.2 Dezinfekény prostriedok na povrchy

Dezinfekény prostriedok na povrchy

ClearSurf (koncentrat)

Utierky ClearSurf (utierky pripravené na pouzitie)
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7 Opis funkcie

7.1 Popis metody

7.1.1  Funkcie

71.2 RingBase

V tejto kapitole je uvedeny stru¢ny funk&ny opis systému reverznej
osmoézy AquaA.

AquaA je priemyselny, poCitaom riadeny, plne automatizovany
systém reverznej osmodzy, ktory pouziva predbezne upravenu makku
vodu na vyrobu vysoko deionizovanej vody, taktiez nazyvanej
dialyzaCna voda.

Pristroj obsahuje ¢ast’ s privodom vody, kde sa volumetricky meria a
kontroluje privadzany objem vody vzhladom k prietoku (kontrolované
uzatvaranie).

Voda sa uskladnuje v natokovej nadrzi a dodava sa do pump na ucely
tvorby vysokého tlaku. Dve pumpy, ktoré su pripojené jedna za druhou,
generuju vysoky tlak a privadzaju vodu k semipermeabilnym
membranam.

Z membran tecie dialyza&na voda smerom nahor k vystupu dialyzacnej
vody cez kolektor dialyzagnej vody, pricom cestou prechadza cez
merace tlaku, teploty a vodivosti.

Ak hodnoty vodivosti prekro€ia naprogramovanu pozadovanu hodnotu
pre maximalnu vodivost, dialyzaéna voda sa cez premostenie

(v AquaA alebo RingBase) vrati spat do natokovej nadrze. Aby sa
udrzala naprogramovana vytaznost' a potrebna separacia na
vypustenie, mala vysokotlakova pumpa zabezpecuje cirkulaciu
koncentratu tym, Ze obchadza membrany. Tym sa zabezpeduje ticha,
vysokouéinna a ekonomickéa prevadzka.

Koncentrat, ktory sa ma vypustit, pretekd cez motorom ovladany
obmedzovac¢ do odtoku.

Dialyza¢nu vodu mozno vypustit prostrednictvom RingBase este
predtym, ako vstupi do hlavnej slucky. To je obzvlast dblezité pocas
fazy spustenia po tom, ako sa systém dlhsiu dobu nepouzival, aby sa
tak zabranilo vstupu dialyza¢nej vody s vysokou vodivostou do hlavnej
slu¢ky. Aj vodu zo spatnej slu¢ky mozno presmerovat priamo do
odtoku.
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713

RingUnit (moznost)

7.1.4 Prietokové diagramy

@:

V zavislosti od velkosti pristroja alebo miestnych podmienok (topografia
hlavnej slu¢ky) sa méze vyZadovat viacero hlavnych sluciek. Pri
prevadzkovani viacerych slu€iek sa vyZaduje RingUnit. Pomocou
nastavitelného ventilu, ktory udrziava tlak, a indikatora priameho toku
umoziuje nastavenie prietokov v réznych hlavnych sluckach.

Poznamka

So ziadostou o prietokové diagramy sa obratte na oddelenie
technického servisu.
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8 Spotrebny material, prislusenstvo,
doplnkové vybavenie

A

Pozor
Rizika ovplyvnujuce spravne fungovanie pristroja

Pristroj bol schvaleny na pouzivanie s uritym spotrebnym materialom
a prislusenstvom. Ak chce zodpovedna organizacia pouZzivat iny
spotrebny material a prisluSenstvo, ktoré nie su uvedené v tejto
kapitole, musi vopred overit ich vhodnost ziskanim prislusnych
informécii od vyrobcu. Musia sa dodrziavat platné pravne predpisy.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost' za zranenie 0s0b alebo iné
Skody a pouZzitie neschvaleného alebo nevhodného spotrebného
materialu alebo prisluSenstva, ktoré vedie k poSkodeniu pristroja, bude
mat za nasledok stratu zaruky.

Lokalny servis poskytne na poziadanie informacie o dalSom
prisludenstve, spotrebnom materiali a doplnkovom vybaveni.
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8.1 Spotrebny material

C. vyrobku Popis
5085861 Citrosteril
Uginna latka: kyselina citrénova, 1-hydrat,
Koncentracia ucinnej latky: cca 21 % (zriedena)
5085851 Puristeril plus
Uginna latka: kyselina peroctova; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
Dezinfekény prostriedok povrchov ClearSurf; koncentrat; 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 Utierky ClearSurf
Dezinfekény prostriedok povrchov, utierky pripravené na pouzitie
6299161 Test kyselinou peroctovou; 5 — 50 mg/I
6345951 Konzervacia CMIT/MIT; 1,5 %
6350911 Test/celkova tvrdost’
6316881 Test/CHLOR; Visocolor HE
6350901 Test/ZELEZO; 0,04 az 1,0 mg/l
Nahradné poistky
Pre AquaA, ktoré pozostavaju z:
6313281 — 2 x poistka v sklenom valci s tenkym dr6tom 5 x 20
5AT
6313271 — 2 x poistka v sklenom valci s tenkym drétom 5x 20 3,15 AT
6780261 — 1 x poistka ATOF 1 A
6348861 — 4 x poistka ATOF 2 A
6348841 — 2 x poistka ATOF 3 A
6348851 — 1 x poistka ATOF 4 A
M284501 — 2 x poistka ATOF 7,5 A
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C. vyrobku Popis
Poistka v sklenom valci; AquaA2, AquaHT
6313281 Poistka v sklenom valci s tenkym drétom 5 x 20, 5 A T; (pri 220 V/60 Hz)
6313271 Poistka v sklenom valci s tenkym drotom 5 x 20 3,15 AT
6030671 Vrecko s adaptérom
Odberna suprava pre Standardnu verziu
6365241 Odberna suprava pre odberny ventil Fresenius

Odberna suprava pre izolovanu hlavnu slu¢ku

8.2 Prislusenstvo

C. vyrobku Popis

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

F00001296 AquaUF; 2250; jednoducha
F00001297 AquaUF; 4000; dvojita

8.3 Doplinkové vybavenie

C. vyrobku Popis

F00002411 Suprava na pripojenie AquaA — AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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C. vyrobku Popis

6347951 Kovova vystuz RingBase/RingUnit; inStalacna suprava na pristroji, kompletna

6347961 Kovova vystuz RingBase/RingUnit

F00001261 Pripojovacie vedenie; 1100 mm

F00002412 Pripojenie; 1 — 2 m. gulovy ventil

6363821 Svorkovy obmedzovag; 5

6363471 Suprava pripojovacich rurok; PVDF

6363461 Suprava pripojovacich rarok; PVDF

6363451 Suprava pripojovacieho vedenia; PVDF

F00008647 Softvérové CD TSDiag+; AquaA/Granumix plus
Niz8ie uvedené pristroje nie su su€astou systému AquaA, avSak mdzu
sa k systému AquaA pripojit.

C. vyrobku Popis

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Dialkovy ovladac Basic

6365361 Vizualny LED indikator
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9 Instalacia

9.1 Poziadavky na instalaciu

9.1.1 Vseobecné informacie

Dodrziavajte prislusné Pri novych instalaciach je potrebné dodrziavat prislusné pokyny na
pokyny na instalaciu inStalaciu.

Co sa ma sledovat pred — Pred hodnotenim funk&nosti systému reverznej osmozy sa musi
hodnotenim funkénosti dokoncit systém predbeznej upravy vody.

— Spolo¢nost Fresenius Water Technology moze tieto prace
naplanovat a vykonat.

Dodrziavajte narodné a Musia sa dodrziavat narodné alebo miestne predpisy tykajuce sa
miestne predpisy inStalacie, prevadzky, pouzivania a udrzby.

9.1.2 Prostredie

Dodrziavajte miestne — Miesto indtalacie musi byt bez mrazu a prachu a musi byt tiez rovné.
podmienky ZataZenie podlahy musi byt dostato¢né pre hmotnost inStalovanych
komponentov.

— Komponenty nesmu byt vystavené trvalému priamemu sineénému
Ziareniu.
— Ovladacia elektronika pristroja musi byt chranena pred vlhkostou.

Vykyvy teploty Vykyvy teploty po€as prepravy mézu viest ku kondenzcii a nasledne;j
tvorbe vody na Castiach pod napatim. Pri velkych rozdieloch teplét
pockajte pred hodnotenim funk&nosti dostato¢ne dlho na to, aby sa
systém prispdsobil teplote okolitého prostredia.
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9.1.3

Napajaci systém (elektricky)

@

Pripojenie k napajaciemu
systému

Ochranny vodic¢

Zakladna elektricka
instalacia

InStalacia pristroja

Poznamka
Pristroj sa smie pouzivat len v sulade so sprievodnou dokumentaciou.

Len v takom pripade bude vyrobca niest zodpovednost za bezpec¢nost,

spolahlivost a vykon pristroja.

> Hodnotenie funk&nosti musi vykonavat technicky servis vyrobcu
alebo osoba poverena vyrobcom.

> Pri prvej indtalacii systému reverznej osmozy dbajte na to, aby ste
dodrziavali technické udaje.

> Ak sa systém reverznej osmdzy premiestni z chladnej miestnosti do
teplejSej, pred zapnutim pockaijte priblizne 2 hodiny, aby sa systém
prispésobil teplote okolitého prostredia.

Pri pripajani zariadenia k napajaciemu zdroju je potrebné dodrziavat
prisludné narodné normy a predpisy.

Pri pouZiti pristrojov s triedou ochrany | je déleZita kvalita ochranného
vodi€a inStalacie. Je potrebné vziat do uvahy, Ze v mnohych krajinach
boli narodnymi organmi prijaté predpisy.

Zakladné elektrické inStalacie musi spravne nainstalovat dodavatel
elektrickej indtalacie v sulade s normou DIN VDE 0100.

— Pristroj sa nema instalovat v blizkosti inych elektrickych pristrojov.
Umiestnenie na sebe je zakazané.

— Ak je nutna prevadzka vedla inych elektrickych pristrojov, musi sa
overit, i nahodna elektromagneticka vazba neovplyvni vykonnost
pristroja.

— Pri inStalacii pristroja je potrebné zabezpecit, aby boli vSetky
ovladace a indikatory fahko dostupné a aby boli stitky na pristroji
Citatelné.
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9.2

9.2.1

Hodnotenie funkcénosti

Co sa ma sledovat’ pred hodnotenim funkénosti

Kvalifikacia kontroléra

Len pre hodnotenie
funkénosti

Technické udaje

Elektromagnetické viny

Siet'ova zastréka
Pouzitie ndhradnych
dielov

Meracie a pomocné

prostriedky

Ochranné opatrenia

Ochranné opatrenia ESD

Hodnotenie funkénosti musi vykonavat technicky servis spolo€nosti
Fresenius Medical Care alebo osoba nim poverena.

Hodnotenie funk&nosti smu vykondvat iba osoby, ktoré su na zaklade
svojho vzdelania, poznatkov a skusenosti ziskanych pri praktickej
¢innosti schopné riadne vykonavat takéto kontroly. Okrem toho osoby,
ktoré vykonavaju kontroly s ohfadom na tuto kontrolnd €innost, nesmu
podliehat’ Ziadnym pokynom.

Tieto informacie su uréené len na hodnotenie funk&nosti. NesluZia na

opatovné hodnotenie funkénosti pristrojov, ktoré sa vyradili z prevadzky

alebo docasne vypli.

— Musia sa dodrziavat’ udaje k technickym udajom.

— Specifické udaje o pripojeni a vykone sa musia prevziat' z kapitoly
Technické udaje.

Nepouzivajte zariadenia vyzarujuce elektromagnetické Ziarenie (napr.
vysielaCky, mobilné telefény, radiové vysielace) v blizkosti
prevadzkovaného pristroja. M6ze to viest' k funkénym porucham.

Sietova zastréka musi byt dobre pristupna.

InStalacia, upravy alebo opravy, ktoré si vyzaduju otvorenie pristroja,
smie vykonavat len personal autorizovany vyrobcom a tieto ¢innosti su
povolené len pri pouziti originalnych nahradnych dielov.

Pri ¢innostiach popisanych v tomto dokumente sa predpoklada, Ze su k
dispozicii potrebné technické meracie a pomocné prostriedky.
Pred zapnutim opravte akékolvek viditelné poSkodenie.

Pred otvorenim pristroja a pri pracach na otvorenom pristroji sa musia
dodrziavat tieto ochranné opatrenia:

> Chrante komponenty pred vniknutim tekutin.

> Nedotykajte sa dielov, ktoré su pod napatim.

> V8etky konektory typu jack, konektory a komponenty odpéjate a
pripajajte len vtedy, ked je pristroj vypnuty.

Pri oprave systému a vymene nahradnych dielov dodrzZiavajte platné
bezpelnostné opatrenia ESD.
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9.3 Predpoklady Specifické pre pristroj
9.3.1 VsSeobecné informacie

@ Poznamka
Dodrziavajte prislusné pokyny na instalaciu

> Pri novych instalaciach systému reverznej osmozy je potrebné
dodrziavat' prislusné pokyny na instalaciu.

@ Poznamka
Stav pri dodani

— Systém AquaA sa dodava v zakonzervovanom stave.

— Pri dodani je systém AquaA elektricky a hydraulicky zarovnany.

9.3.2 Hydraulické podmienky pre pripojenie

@; Poznamka
Ak makka voda nedosahuje potrebné hodnoty kvality vody, musi sa
pred systémom nain3talovat vhodny systém predbeznej Upravy.

9.3.3 Poziadavky na elektrické pripojenia

() Pripojenie k zdroju napajania

— Musi byt pritomna zasuvka, ktora vyhovuje technickym udajom
uvedenym na typovom S§titku.

— Nesmu sa pouzivat dodato¢né predlzovacie kable, viacbodové
konektory alebo spojky.

— Ak sa systém AquaA premiestni z chladnej miestnosti do teplejSej,
pred zapnutim pockajte priblizne 2 hodiny, aby sa systém
prispésobil teplote okolitého prostredia.

) Ochranny vodic¢

Pri pouZiti pristrojov s triedou ochrany | je poCas instalacie dolezita
kvalita ochranného vodi¢a. Musia sa zvazit vnutrostatne technické
Udaje definované organmi inych krajin.
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9.4 Postup hodnotenia funkénosti

@ Poznamka
Pri vykonavani hodnotenia funkénosti systému reverznej osmozy sa
musia dodrziavat opisy v servisnej prirucke.

9.4.1 Po hodnoteni funkénosti

Vystraha
A Nebezpecenstvo kontaminacie

Po hodnoteni funk&nosti sa musi vykonat chemické dezinfekcia
systému AquaA. Uspesna dezinfekcia sa musi overit pomocou
mikrobiologickej analyzy.

@ Poznamka
> O vysledkoch mikrobiologickej analyzy musi byt informovany veduci
lekar. Musia sa vykonat' a zaznamenat bezpeénostno-technické
kontroly.
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9.5 Vyradenie z prevadzky, odstavenie, opatovné hodnotenie

funkénosti

9.5.1 Vyradenie z prevadzky

@
@J

9.5.2 Odstavenie

@D

Poznamka

> Informacie o vyradeni z prevadzky alebo odstaveni pristroja vam
poskytne miestne servisné oddelenie.

Poznamka

Ak sa po hodnoteni funk&nosti systém reverznej osmézy vyradi z
prevadzky, musi sa dodrzat’ toto:

> Pri opatovnom hodnoteni funk&nosti sa musi skontrolovat’ tlak
privodu vody v porovnani s predpisanym minimalnym tlakom.

Poznamka

> Informacie o odstaveni pristroja vam poskytne miestne servisné
oddelenie.

9.5.3 Opatovné hodnotenie funkénosti

@

@:

Poznamka
Dodany systém sa uz hodnotil z hladiska funk&nosti.

V uzkom slova zmysle to znamena, ze pri hodnoteni funk&nosti
nainstalovaného zariadenie je to vlastne opatovné hodnotenie
funk&nosti, aj ked sa to za opatovné hodnotenie funk&nosti nepovazuje.

Poznamka

> Informacie o hodnoteni funkénosti pristroja vam poskytne miestne
servisné oddelenie.
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10 Prepraval/skladovanie

10.1 Podmienky prepravy a skladovania

@:

A

Poloha

@:

Rozsah teploty pri

skladovani

Relativna vihkost’ vzduchu

Tlak vzduchu

@D

Poznamka

Tieto podmienky prepravy a skladovania a dalSie informacie tykajuce
sa prepravy a skladovania maju vplyv na hlavny pristroj AquaA, ako aj
moznosti AquaA2 a AquaHT.

Pozor

Uéinnost’ konzervaéného roztoku

Doba skladovania v zakonzervovanom stave: maximalne
12 mesiacov.

Aby sa zabranilo rastu baktérii, musi sa pri dlh3ej dobe skladovania
a osobitne pri vySSich teplotach skladovania pristroj AquaA
opatovne zakonzervovat.

Pristroj sa musi skladovat' v dobre vetranej miestnosti s malym
kolisanim teploty.

Poznamka

Skladovat v rovnej polohe!

+5°C az +40 °C.

Poznamka

Pristroj chrarite pred mrazom!

20 az 70 % pri teplote 20 °C, nekondenzujlca.

500 hPa az 1150 hPa.

Poznamka

Ochrana pred vystavenim UV zZiareniu

Pristroj nevystavujte priamemu slneénému ziareniu (UV lu¢e mézu
spbsobit rychlejSie starnutie materialov).

Pristroj sa nesmie skladovat vonku.
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10.2 Preprava

@:

Poznamka
DalSie informacie tykajlce sa prepravy vam poskytne vyrobca.

Pristroj smu prepravovat len autorizované osoby alebo servisni
technici.

10.3 Environmentalna kompatibilita/likvidacia

V ¢&lenskych tatoch EU sa musi pristroj likvidovat v stlade so
~smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni*
(smernica OEEZ). Pritom je potrebné dodrziavat miestne ustanovenia.

Pred vratenim alebo likvidaciou pristroja musi zodpovedna organizécia
zabezpedit, aby bol odstraneny v8etok spotrebny material pripojeny k
pristroju a aby bol systém vydezinfikovany v sulade so Specifikaciami

vyrobcu (pozri kapitolu 6 na strane 6-1).

Zodpovedna organizacia musi pred za¢atim likvidaénych opatreni
informovat aj zodpovedné oddelenie za demontéz a likvidaciu pristroja
o tychto skuto&nostiach:

— Je mozné, Ze pristroj mbZe byt pri odovzdani kontaminovany. Preto
je pri jeho demontézi nevyhnutné prijat vhodné bezpe&nostné
opatrenia, ako napriklad nosenie osobnych ochrannych
prostriedkov.

— Batérie a nabijatelné batérie musia byt riadne zlikvidované v sulade
s miestnymi pravnymi predpismi.

— Vyrobca mbzZe poskytnut dalSie informacie, ak ho o to poZiada
zodpovedné oddelenie za likvidaciu zariadenia.

Manipulacia s dezinfekénymi prostriedkami

Je absolutne nevyhnutné dodrziavat’ Specifikacie vyrobcu tykajuce sa
pouzitych dezinfekénych prostriedkov (napr. ochranny odev,
skladovanie, davkovanie, datum exspiracie).

Pred pouzitim dezinfek&ného prostriedku musia byt jasne stanovené
miestne podmienky znesSkodnenia odpadovej vody a tieto podmienky
sa musia dodrzZiavat.
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11 Bezpecnostno-technické kontroly a

udrzba

11.1 Délezité informacie pre postup

Kontroly

Kvalifikacia kontroléra

Technické udaje

Dokumentacia

11.2 Postupy udrzby

Kazdych 24 mesiacov sa musia vykonat’ bezpeénostno-technické
kontroly.

Kontroly musi vykonavat’ servisné oddelenie vyrobcu alebo osoba
poverena vyrobcom.

Kontroly smu vykonavat iba osoby, ktoré su na zaklade svojho
vzdelania, poznatkov a skusenosti ziskanych pri praktickej €innosti
schopné riadne vykonavat takéto kontroly. Okrem toho osoby, ktoré
vykondvaju kontroly s ohfadom na tuto kontrolnu €innost, nesmu
podliehat’ Ziadnym pokynom.

Musia sa dodrziavat’ udaje k technickym udajom.

Ak chcete vykonat bezpeénostno-technicku kontrolu a postupy udrzby,
obratte sa na miestne servisné oddelenie.
Protokoly mozZno poskytnut na vyZiadanie.

Vykonanie bezpecnostno-technickych kontrol musi byt' zapisané do
knihy medicinskych vyrobkov.

Postupy udrzby nie su pre pouzivatela definované.
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12

12.1

12.1.1

Technické udaje

Rozmery a hmotnost’

Rozmery

Vyska

Sirka

Hibka

Hmotnost’

Prazdny

Naplneny

Plniaci objem natokovej
nadrze

Udaje pristroja

Vykon dialyzaénej vody

Uginnost

Rychlost zadrziavania

Tlak koncentratu

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (pri teplote 15 °C a protitlaku
2 bary).

— 1000 I/h na tlakovlu nadobu*.
alebo
— 900 I/h* pre typ horucej dezinfekcie.

Takze 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (pri teplote 15 °C a protitlaku
2 bary).

* Uvedena menovita kapacita plati len pre teplotu vody 15 °C a protitlak
2 bary. Pri teplotach nizSich ako tato hodnota mozno o€akavat pokles
vykonu o0 3 % na stupeni. Pri vy$Sich teplotach sa bude vykon vyrobenej
vody nalezite zvySovat.

— 70 az 85 % predvolena.

— 50 az 85 % nastavitelna.

> 99 % pre baktérie a endotoxiny.

> 96 % pre rozpustené soli (priemerna hodnota).

Max. 19,9 baru.
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12.2 Typovy stitok (identifikacia pristroja)

Vyobrazeny typovy §titok je iba vzorom. Skuto¢né udaje su udaje
uvedené na typovom Stitku pristroja.

©COoO~NOOUDWN-

19

20
21

—

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
Type:  AquaA 3600H i IPX1
14
[sN] *1AAV1234* [REF] £00001432 C YTl 16
(O R 033 300kg | g
Power: 380 -400V 3N~ 50 Hz gw—j — 15
max. 6,8 kVA — L 14
Operating conditions:
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
A
+5°C 500 hPa 20% _F=> '.;,- H
2021-08-25 — 10
— Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA (01) 0403936106243
stiies-ggggtli%t:ur German (21) 1AAVI234
+49 (0) 6172 - 609 5 Y “1) 2108251

11
7 89

Typové oznalenie
Sériové Cislo
Poziadavky na napajanie (napatie/prevadzkovy prud)
Prevadzkové podmienky
Podmienky skladovania
Vyrobca: rok vyroby a adresa vyrobcu
(11) Datum vyroby RRMMDD, 6 gislic
(21) Sériové ¢islo, 8 Cislic
(01) GTIN (SAP: EAN/UPC-kod), 13 Cislic plus €islica 0
Snimaci kéd UDI
Identifikacia UDI
Identifikacia zdravotnickej pombcky
DodrZiavajte navod na pouzitie
Typ aplikovanej ¢asti (stupen bezpecnosti pacientov): typ B
Oznacenie elektrickych a elektronickych pristrojov
(Pristroj sa nesmie likvidovat spolu s domacim odpadom.)
Oznacenie CE
Cislo dielu a ozna&enie vydania
Stupen ochrany proti vniknutiu tekutin: chraneny proti kvapkajucej
vode (IPX1)
Maximalna celkova hmotnost (prazdna hmotnost plus bezpe¢né
pracovné zatazenie)
Kod vybavy (EC: Equipment Code)
REF = SAP ¢islo materialu
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12.3 Elektricka bezpeénost’

Klasifikacia v sulade s EN 60601-1, IEC 60601-1.

Druh ochrany proti zasahu Trieda ochrany |
elektrickym priadom

Typ aplikovanej ¢asti Typ B
(stupen ochrany pacienta)

Stupei ochrany proti Ochrana proti kvapkajucej vode, IPX1
vniknutiu kvapaliny

Zvodové prudy Podla EN 60601-1

DalSie parametre

Vyska montaze Do 3000 m (AquaHT do 2000 m)
Kategoria prepatia I

Stupen znedistenia Il

Skupina materialu b

Typ prevadzky Stala prevadzka
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12.4 Napajanie elektrickym pradom

A

Pozor

Nebezpecenstvo zranenia v désledku zasahu elektrickym pridom
V pripade chyb pripojky ochranného vodi¢a méze dojst’ k zasahu
elektrickym prudom.

> Pristroj vZdy pripdjajte do napdjacej siete s ochrannym
uzemnovacim vodi¢om.

Typ systému 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Sietové napatie 380 az 400 V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380 az 400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Sietova pripojka CEE 16 A

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

Ochrana

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

Vypinacia charakteristika C, D, K alebo porovnatefna

Spotreba energie

6,0 KVA pri 220 V, 60 Hz 9,6 KVA pri 220 V, 60 Hz
5,2kVApri380az400Va415V | 6,8 kVApri380az400Va415V

Impedancia napajacieho vedenia

< (0,24 +j0,15) ohm

@D

Poznamka

— Musi byt k dispozicii zariadenie na zvySkovy prud (RCD) alebo iné
vhodné opatrenie, aby boli splnené podmienky na zabranenie
preruSenia nulového vodica.

— Vyrobca odporuca pouzit zariadenie na zvySkovy prad (RCD), ktoré
pracuje pri 30 mA.

Aby sa zabranilo poSkodeniu poistky v rozvodnej skrini systému
AquaA, musi byt nainstalované zariadenie na ochranu pred prepatim.
K tomu mé&ze dojst pri prepatovom impulze spésobenom
atmosférickym zdrojom, napriklad burkou, alebo pri nestabilnom
napajani.

Pri pouZiti poistiek by sa mali poistky menit kazdych 24 mesiacov v
ramci postupov pravidelnej udrzby (MA).

Odporuca sa pouzivat 3-pdlové istice.
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12.5 Poistky

Toto je zoznam poistiek nainstalovanych v systéme AquaA:

C. vyrobku Poistka

(pozri kapitola 8.1 | Suprava na vymenu poistiek systému AquaA
na strane 148) obsahuje:

— 2 Xx poistka v sklenom valci s tenkym drétom
5x203,15AT; (5AT pri 220 V/60 Hz)

— 1 x poistka ATOF 1 A
— 4 x poistka ATOF 2 A
— 2 x poistka ATOF 3 A
— 1 x poistka ATOF 4 A
— 2 Xx poistka ATOF 7,5 A
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12.6 Informacie o elektromagnetickej kompatibilite
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Specifikacie sa vztahuju na poziadavky normy IEC 60601-1-2.

Poznamka

V pripade moZnej straty zakladného vykonu ovplyviiujuceho AquaA,
AquaA2 a AquaHT mdze systém generovat alarmy, ktoré su opisané
v kapitole 5.

12.6.1 Minimalne odstupy medzi zdrojom ziarenia a medicinskym elektrickym pristrojom

A

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju osobitnym ochrannym
opatreniam s ohladom na elektromagneticku kompatibilitu (EMC).

Pozor
Ohrozenie pacienta v désledku poruchy pristroja

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné telekomunika&né zariadenia
(radiové zariadenia vratane ich prisluSenstva, ako su napriklad kable
antény a externé antény) sa nemaju pouzivat vo vzdialenosti men3ej
ako 30 cm (12 palcov) od Casti a kdblov pristroja ur€enych vyrobcom.
Nedodrzanie tejto vzdialenosti méZze mat’ za nasledok zhorSenie
vykonu pristroja.

> Medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
telekomunikaénymi zariadeniami a pristrojom vzdy dodrzZiavajte
vzdialenost najmenej 30 cm.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné telekomunika&né zariadenia
mdzu obsahovat nasledujuce zdroje Ziarenia (priklad zariadeni):
mobilny telefén, smartfon, tabletovy pocitag, bezdrotovy telefdn,
prenosny pocitac, bezdrétova klavesnica, bezdrdtova mys, bezdrétovy
reproduktor, bezdrotovy dialkovy ovladac (toto sa netyka bezdrétového
dialkového ovladaca, ktory je Specificky pre pristroj a ktory dodava
vyrobca.)

Pozor
Ohrozenie pacienta v dosledku poruchy pristroja

Pouzitie elektrického prislusenstva a kablov, ktoré nie su uvedené v
navode na pouzitie, méze spbsobit’ zvysenie elektromagnetického
rusenia alebo znizenie elektromagnetickej odolnosti pristroja proti
ruseniu.

> Pouzivajte iba prislusenstvo a kable, ktoré schvalil vyrobca.
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Pozor
A Ohrozenie pacienta v dosledku elektromagnetickej
nekompatibility medzi pristrojmi

Elektromagneticka interferencia z iného pristroja méze spbsobit’
chybné fungovanie pristroja.

> Pristroj nepouzivajte v bezprostrednej blizkosti inych pristrojoch ani
ho na ne nepokladaijte.

Ak sa neda zabranit’ prevadzke v bezprostrednej blizkosti inych
pristrojov:

> Monitorujte pristroj a overte jeho spravnu prevadzku.
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12.6.2 Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu o EMK

Pozor
A Ohrozenie pacienta v désledku poruchy pristroja

Systémy AquaA, AquaA2, AquaUF a AquaHT nie su vhodné na
pouZzivanie v tychto prostrediach:

— PouzZivanie v prostredi domacej starostlivosti

— Pouzivanie v blizkosti vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia
— Pouzivanie v blizkosti CT alebo RTG pristrojov

— Pouzivanie v pohotovostnych lekarskych sluzbach

— PouzZivanie ako prenosného systému

— Pouzivanie v blizkosti vysielacich zariadeni

) Elektromagnetické vyzarovanie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

Pristroj AquaA je ur€eny na pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel pristroja AquaA by sa mal uistit, ze sa pristroj bude pouzivat v takomto prostredi.

Merania rusivého Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie
vyzarovania
Vysokofrekvenéné (VF) Skupina 1, Pristroj AquaA pouziva VF energiu vylu€ne na svoje interné
vyZarovanie podla Trieda A fungovanie. Jeho VF emisie su preto vefmi nizke a je
CISPR 11 nepravdepodobné, Ze by spdsobili nejaké rudenie v blizkych

N . : elektronickych pristrojoch.
Vyzarovanie Trieda A
harmonickych oscil4cii Pristroj AquaA je vhodny na pouZivanie vo vSetkych
podla IEC 61000-3-2 zariadeniach okrem domacnosti a zariadeni, ktoré su priamo

- napojené na verejnu nizkonapatovu napajaciu siet, ktora

Vyzarovanie napatovych | Splha zasobuje budovy pouzivané na domace Ugely.
oscilacii/blikania podla . o o . .
IEC 61000-3-3 Na zakladne emisnych charakteristik je systém AquaA vhodny

na pouzivanie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach
(CISPR 11, trieda A). Ak sa pouziva v obytnej oblasti (pre ktoru
sa beZne vyzaduje trieda B podla CISPR 11), tento pristroj
nemusi ponukat dostato&nu ochranu proti vysokofrekvenénym
komunikaénym sluzbam. Pouzivatel mozZno bude musiet prijat
opatrenia na zmiernenie, ako napr. premiestnenie pristroja
alebo zmena jeho orientacie.
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® Elektromagneticka odolnost’ proti ruSeniu

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ proti ruseniu

Pristroj AquaA je uréeny na pouzivanie v niZSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel pristroja AquaA by sa mal uistit, Ze sa pristroj bude pouZivat v takomto prostredi.

Test odolnosti
proti ruseniu

IEC 60601-1-2 —
testovacia uroven

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Vyboj statickej
elektriny (ESD)
podfla

IEC 61000-4-2

18 kV kontaktny
vyboj

+2 kV, +4 kV, 8 kV
a +15 kV vzduch

18 kV kontaktny
vyboj

+2 kV, +4 kV, 8 kV
a £15 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové
alebo z keramickych dlazdic. Ak je
podlaha pokryta syntetickym materidlom,
relativna vihkost ma byt minimalne 30 %.

Rychle prechodné
elektrické
ruSenia/bursty podla
IEC 61000-4-4

12 kV pre sietové
vedenia

11 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

12 kV pre napéjacie
vedenia

11 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

Kvalita sietového napatia by preto mala
zodpovedat’ typickému komerénému
alebo nemocniénému prostrediu.

Razové napatie
podflalEC 61000-4-5

10,5 kV a £1 kV
normalny rezim
napatia

0,5 kV, £1 kV a
12 kV bezny rezim
napatia; vedenie/
vedenia k zemi

10,5 kV a £1 kV
normalny rezim
napatia

10,5 kV, £1kV a
12 kV bezny rezim
napatia; vedenie/
vedenia k zemi

Kvalita sietového napéatia by preto mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢énému prostrediu.

Poklesy napétia,
kratkodobé
prerusenia a vykyvy
napajacieho napatia
podla

IEC 61000-4-11

0 % Ut pre0,5 cyklu
(pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 a
315 stuprioch)

0 % Ut pre 1 cyklus

70 % U pre

25 cyklov pri 50 Hz
alebo 30 cyklov pri
60 Hz

0 % Ut pre

250 cyklov pri50 Hz
alebo 300 cyklov pri
60 Hz

0 % Ut pre 0,5 cyklu
(pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 a
315 stuprioch)

0 % U pre 1 cyklus

70 % Ut pre

25 cyklov pri 50 Hz
alebo 30 cyklov pri
60 Hz

0 % Ut pre

250 cyklov pri 50 Hz
alebo 300 cyklov pri
60 Hz

V pripade kratSich preruSeni napajania sa
pristroj AquaA vypne.

Kvalita sietového napéatia by preto mala
zodpovedat' typickému komerénému
alebo nemocniénému prostrediu.

Magnetické pole pri
napajacej frekvencii
(50/60 Hz) podla
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia sietovej frekvencie maju
byt na urovniach charakteristickych pre
typické miesto v typickom komerénom

a nemocni¢nom prostredi.

Poznamka: U+ je sietové striedavé napatie pred pouzitim skuSobnych urovni.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ proti ruseniu

Pristroj AquaA je urCeny na pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel pristroja AquaA by sa mal uistit, Ze sa pristroj bude pouzivat’ v takomto prostredi.

Test odolnosti
proti ruSeniu

IEC 60601-1-2 —
testovacia troven

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Vedené VF podla
IEC 61000-4-6

3 Vef.
150 kHz az 80 MHz

6 Vims vV ISM
pasmach medzi
150 kHz a 80 MHz

3 Vef.
150 kHz az 80 MHz

6 Vims V ISM
pasmach medzi
150 kHz a 80 MHz

VyZzarované RF
podfla
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz az 2,7 GHz
9V/m

704 az 787 MHz
5100 az 5800 MHz
27 Vim

380 az 390 MHz
28 V/Im

430 az 470 MHz
800 az 960 MHz
1700 az 1990 MHz
2400 az 2570 MHz

3V/m

80 MHz az 2,7 GHz
9V/m

704 az 787 MHz
5100 az 5800 MHz
27 Vim

380 az 390 MHz
28 V/m

430 az 470 MHz
800 az 960 MHz
1700 az 1990 MHz
2400 az 2570 MHz

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné
telekomunikacné zariadenia (radiové
zariadenia vratane ich prislusenstva, ako
su napriklad kable antény a externé
antény) sa nemaju pouzivat vo
vzdialenosti menSej ako 30 cm

(12 palcov) od systému AquaA.
Nedodrzanie tejto vzdialenosti m6ze mat
za nasledok zhorsenie vykonu pristroja.

Poznamka: Toto usmernenie nemusi byt aplikovatelné vo vSetkych pripadoch. Elektromagneticky prenos je
ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.

Intenzita pola stacionarnych vysielacov, ako napr. zakladné stanice mobilnych telefénov a mobilné pozemné
radiové pristroje, amatérske radiostanice, AM a FM rozhlasové a televizne vysielaCe, nemdze byt teoreticky
presne preduréena. Pre uréenie elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych vysielaCov by sa mala zvazit
Studia stanoviska. Ak namerana intenzita pola na stanovisku pouZzivania pristroja AquaA prekracuje prislusnu
vySSie uvedenu uroven zhody, pristroj AquaA je potrebné pozorovat a overit jeho spravnu funkciu. Pri
spozorovani neobvyklého spravania mézu byt potrebné d'alSie opatrenia, ako napr. zmena orientacie pristroja

)

AquaA alebo jeho premiestnenie na iné stanovisko.
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12.7 Prevadzkové podmienky

Rozsah prevadzkovej
teploty

Vyzarované teplo/straty

Uroveii hluku

Tlak vzduchu
Relativna vihkost’ vzduchu

Teplota vstupnej vody

+5az35°C

Menovity vykon* 9001az | 18001az | 2700 laz | 3600 laz
vi 1000 | 2000 | 3000 | 4000 |
Vyzarované teplo** | 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

* Uvedena menovita kapacita plati len pre teplotu vody 15 °C a protitlak
2 bary. Pri teplotach nizSich ako tato hodnota mozZno o€akavat pokles
vykonu o0 3 % na stupenfi. Pri vy$Sich teplotach sa bude vykon vyrobenej
vody nalezite zvySovat.

Uroven hluku v reZime PREVADZKA; max. 68 aZ 72 dB(A) vo
vzdialenosti 1 m

700 az 1150 hPa
20 az 80 % pri teplote 20 °C, nekondenzujuca

5°Caz35°C

Vstupny tlak Dynamicky 1,5 az 5 barov

Vstupny objem
Kapacita* Uginnost’

50 % 60 % 70 % 80 % 85 %

900 I az 1000 I/hod. 2000 I’/hod. | 1670 I/hod. | 1430 I/hod. | 1250 I/hod. | 1180 I/hod.
1800 | az 2000 I/hod. 4000 I/hod. | 3340 I/hod. | 2860 I/hod. | 2500 I’lhod. | 2360 I/hod.
2700 | az 3000 I/hod. 6000 I/hod. | 5000 I’/hod. | 4290 I/hod. | 3750 I/hod. | 3530 I/hod.
3600 | az 4000 I/hod. 8000 I’hod. | 6670 I/hod. | 5720 I/hod. | 5000 I/hod. | 4710 I/hod.

*Skutoény pozadovany objem vody zavisi od efektivnej vytaznosti. Taktiez sa musi zvazit voda potrebna na predbeznu

Upravu.

Uvedena menovita kapacita plati len pre teplotu vody 15 °C a protitlak 2 bary. Pri teplotach nizSich ako tato hodnota mozno
ocakavat pokles vykonu o 3 % na stupen. Pri vy3Sich teplotach sa bude vykon vyrobenej vody nalezite zvySovat.

Kvality privodu vody

A

Pozor

Ohrozenie pacienta v dosledku odchylky v kvalite vstupnej vody

Dizajn systému Upravy vody musi zabezpecit splnenie potrebnych

parametrov.
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Preduprava vody

A

Parameter Hodnoty | Jednotka
Tvrdost’ vody <1 °dH
Celkovy chlér <01 mg/l
Zelezo* <0,1 mg/|
Mangan* <0,05 mg/|
Kremicitany* <25 mg/l

Max. vodivost 2500 puS/cm
SDI* <3 -
(index zanasania alebo index koloidov)

pH 6az8 ---

vode.

* Pred dimenzovanim komponentov predbeznej Upravy vody sa maju
skontrolovat’ parametre Zeleza, manganu, kremicitanov a SDI vo vstupne;j

Pozor

Ohrozenie pacienta v dosledku poskodenia membrany

Odchylky v kvalite vody mézu skratit' zivotnost membrany. To si mbze
vyziadat’ pred€asnu vymenu membrany.

> Dbaijte na dodrziavanie potrebnych parametrov.

Preduprava vody sa stanovuje podla predchadzajucej analyzy vody.

Senzory
Hodnota merania Senzor Meracirozsah | Jednotka Presnost’
Vodivost permeatu CD-P 0,0 az 100,0 puS/cm 15 % MV*;
LF-Ps +0,1 uS/cm
100 az 2500 +10 % MV*;
10,1 uS/cm
Vstupna vodivost CD-F 0,0 az 100,0 puS/cm 15 % MV*;
0,1 uS/cm
100 az 2500 110 % MV*;
+0,1 uS/cm
Teplota permeatu T-P 0,0 az 115,0 °C 12 °C (tolerancia
T-Ps pre teploty do
87 °C)
Vstupna teplota T-F 0,0 az 115,0 °C 12 °C (tolerancia
pre teploty do
87 °C)
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Hodnota merania Senzor Meracirozsah | Jednotka Presnost’
Spatna teplota T-5B 0,0az115,0 °C 12 °C (tolerancia
pre teploty do
87 °C)
Vstupna teplota T-5P 0,0az115,0 °C 12 °C (tolerancia
pre teploty do
87 °C)
Teplota telesa 1 T-H1 0,0 az 115,0 °C 12 °C (tolerancia
pre teploty do
87 °C)
Teplota telesa 2 T-H2 0,0 az 115,0 °C 12 °C (tolerancia
pre teploty do
87 °C)
Tlak permeatu P-P 0,0az10,0 bar 1 %
P-Ps
Tlak koncentratu P-C 0,0 az 20,0 bar 1 %
P-Ks
Pritok FL-F 4,0 az 160,0 [/min 10 %
FL-Fs
Separacia FL-C 4,0 az 160,0 I/min 10 %
FL-Ks
Senzor tlaku v nadrzi P-T5 0,0 az 250,0 mbar 1 %
Vstupny tlak P-Fs 0,0a210,0 bar 1%
Pritok telesa 1 FL-H1 4,0 az 160,0 [/min 10 %
Pritok telesa 2 FL-H2 4,0 az 160,0 I/min +10 %
Spatny tok FL-B 4,0 az 160,0 [/min +10 %

*MV = hodnota merania, skutoéna hodnota

12.8 Prepraval/skladovanie

Pozrite si dalSie informacie (pozri kapitola 10 na strane 157).
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12.9 Externé moznosti pripojenia

Ine:, doplinkové pristroje, ktoré sa pripoja k tomuto pristroju, musia
splhat poziadavky platnych noriem IEC alebo ISO (napr. IEC 60950-1
pre zariadenia informa&nych technoldgii).

Dalej musia v8etky konfiguracie systému spifiat poZziadavky pre
zdravotnicke systémy (pozri kapitolu 16 a prilohu | k norme
EN 60601-1).

Pripojenie pristroja k IT sieti, ktora obsahuje komponenty
nenainStalované a neschvalené vyrobcom, moze viest k vzniku
neznamych rizik pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie osoby. Tieto
rizika musi identifikovat, analyzovat, hodnotit’ a kontrolovat
zodpovedna organizacia. Ak potrebujete pomoc, pozrite si normu
IEC 80001-1 a prilohy H5 a H6 normy EN 60601-1.

Zmeny v IT sieti, ktort nainstaloval a schvalil vyrobca pristroja, mézu
viest k vzniku novych rizik a vyzaduju si preto vykonanie novej analyzy.
Medzi obzvlast problematické ¢innosti patria:

— Upravy konfiguracie IT siete.

— Pripojenie doplnkovych komponentov a pristrojov k IT sieti.

— Odstranenie komponentov a pristrojov z IT siete.

— Vykonanie aktualizacii komponentov a pristrojov v IT sieti alebo ich
prechod na vys$Siu verziu.

Upozorfiujeme, Ze miestne zakony maju prednost pred horeuvedenymi
poziadavkami. V pripade pochybnosti informujte miestne servisné
oddelenie.

Prislusné dokumenty pre sietové pripojenie je k dispozicii na
vyZiadanie.

Pozor
Ohrozenie pacienta v désledku poskodenych udajov

Poskodenie alebo stratu idajov spésobenu sietou a softvérom servera
pristroj nedokaze rozpoznat. To mdze viest k porucham.

> InStalator systému musi zabezpecit bezpecné spracovanie udajov
pristroja, napr. v softvérovych pocitacovych aplikaciach.

> Prevadzkovatel siete musi zabezpecit, aby boli vSetky udaje, ktoré
sa prenasaju neSifrované, chranené.

° Pripojenia pristroja
Ethernet (TCP/IP) Rozhranie na vymenu udajov. Galvanicky oddelené transformatorom.
Port: RJ45.
K portom LAN sa méZu pripojit len systémy, ktoré spifiaju poziadavky
normy DIN EN 60950-1 alebo IEC 60950-1.
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Servis/diagnéza

Alarmovy vystup

Vystup vystrahy
Vystup nudzovej
prevadzky

Vystup pohotovostného
rezimu

Vystup prevadzky
Vystup preplachu
Vystup dezinfekcie

Vystup horucej dezinfekcie

Vystup siet. zapnutia

Systémové vstupy

AW

\ )

Vstup pohotovostného
rezimu
Vstup prevadzky

Vstup externej poruchy

Vstup externej netesnosti

Na internu pocitacovu diagnostiku.
Port: RJ45.

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu alebo dialkovy
ovladac). (bezpotencialovy vystup alarmu, striedavy kontakt maximalne
24 V24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu alebo dialkovy
ovladac). (bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 V/24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu).
(bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 /24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu alebo dialkovy
ovladac). (bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 /24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu alebo dialkovy
ovladac). (bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 V/24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu).
(bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 /24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu).
(bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 V/24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu).
(bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 V/24 W).

Na pripojenie externého indikatora (privolanie personalu).
(bezpotencialovy striedavy kontakt maximalne 24 V/24 W).

Tip

Systémoveé vstupy sa pouzivaju pre funkciu dialkového ovladania.

Kontrolny vstup: externé spinacie a riadiace zariadenie musi mat’
elektricku silu aspori 4 kV.

Kontrolny vstup: externé spinacie a riadiace zariadenie musi mat’
elektricku silu aspori 4 kV.

Signalny vstup: externé spinacie a riadiace zariadenie musi mat
elektricku silu aspori 4 kV.

(napr. AquaDETECTOR):
Signalny vstup: externé spinacie a riadiace zariadenie musi mat
elektricku silu asporfi 4 kV.
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Vstup ovladania nadrze Signalny vstup: externé spinacie a riadiace zariadenie musi mat
elektricku silu aspori 4 kV.

Vstup externej zamky Kontrolny vstup: externé spinacie a riadiace zariadenie musi mat
elektricku silu aspori 4 kV.
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12.10 Pouzité materialy

12.10.1 Materialy pristroja

Komponent Material

Potrubie Nehrdzavejuca ocel V4A,
PVDF

Vtokova jama Kov pokryty praskom

Senzor teploty Nehrdzavejuca ocel V4A

Senzor tlaku (membrana) Keramika/nehrdzavejuca
ocef

Prietokovy spinaé Nehrdzavejuca ocel V4A

Ventily/gulové ventily Nehrdzavejuca ocel V4A

Tesnenia EPDM, VITON, silikbnové
tesnenia

Podla normy ISO 10993-1 musia byt komponenty, ktoré prichadzaju do
kontaktu s dialyza&nou vodou, biologicky kompatibilné.
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Rozmery a hmotnost’
Rozmery

Vyska

Sirka

Hibka

Hmotnost’

Prazdny

Naplneny

Udaje pristroja

Vykon dialyza¢nej vody

Uginnost

Rychlost zadrziavania

Tlak koncentratu

Maximalny prevadzkovy tlak

dialyzaCnej vody

12.11 Technické udaje — AquaA2

1840 mm
610 mm

1200 mm (vratane rurok 1410)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (pri teplote 15 °C a protitlaku
2 bary).

1000 I/h* na tlakovu nadobu.
alebo
900 I/h* pre typ horucej dezinfekcie.

Takze 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (pri teplote 15 °C a protitlaku
2 bary).

*Uvedeny menovity vykon sa vztahuje na teplotu vody 15 °C. Pri
teplotach niz8ich ako tato hodnota mozno o€akavat pokles vykonu o
3 % na stupen. Pri vySSich teplotach sa bude vykon vyrobenej vody
nalezite zvySovat.

85 az 95 %.

> 99 % pre baktérie a endotoxiny.

> 96 % pre rozpustené soli (priemerna hodnota).
Max. 19,9 baru.

Max. 6 bar.
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Y Elektrické pripojenie
Kapacita systému AquaA2 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Siet'ové napatie 380az400V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 az 400V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Siet'ova pripojka CEE16 A

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

Ochrana

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

Vypinacia charakteristika C, D, K alebo porovnatelna

Spotreba energie

5,2 kVA 7,2 KVA pri 220 V, 60 Hz
6,8 kVA pri380az400Va415V

Impedancia napdjacieho vedenia

< (0,24 +j0,15) ohm

A

Pozor
Nebezpeéenstvo zranenia v désledku zasahu elektrickym pridom

V pripade chyb pripojky ochranného vodi¢a méze dbjst k zasahu
elektrickym pruadom.

> Pristroj vzdy pripdjajte do napajacej siete s ochrannym
uzemnovacim vodi¢om.

Poznamka

— Musi byt k dispozicii zariadenie na zvyskovy prud (RCD) alebo iné
vhodné opatrenie, aby boli splnené podmienky na zabranenie
preruSenia nulového vodica.

— Vyrobca odporuca pouzit zariadenie na zvySkovy prad (RCD), ktoré
pracuje pri 30 mA.

Aby sa zabranilo poSkodeniu poistky v rozvodnej skrini systému
AquaA, musi byt nainsStalované zariadenie na ochranu pred prepatim.
K tomu méze dojst pri prepatovom impulze spésobenom
atmosférickym zdrojom, napriklad burkou, alebo pri nestabilnom
napajani.

Pri pouZiti poistiek by sa mali poistky menit kazdych 24 mesiacov v
ramci postupov pravidelnej udrzby (MA).

Odporuca sa pouzivat 3-pélové istice.
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® Poistky
C. vyrobku Poistka
(pozri kapitola 8.1 Poistka v sklenom valci 5 x 20 3,15 A T,
na strane 148) (5 AT pri 220 V/60 Hz)
(pozri kapitola 8.1 Poistka ATOF DIN 72581-3C 2 A
na strane 148)
() Materialy pouzité na pristroj
Materialy pouzité na pristroj AquaA2 su totoZzné s materialmi
Specifikovanymi pre pristroj AquaA.
() Typovy stitok (identifikacia pristroja)
Pozrite si informacie o typovom $titku (pozri kapitola 12.2
na strane 162).
® Elektricka bezpe¢nost’
Klasifikacia v sulade s EN 60601-1, IEC 60601-1.
Wi, Tip
\@‘ Technické udaje su rovnaké ako pre systém AquaA.
° Prevadzkové podmienky
Prevadzkové podmienky su rovnaké ako pre AquaA.
° Informacie o elektromagnetickej kompatibilite (IEC 60601-1-2)

LI Tip
\@/’ Technické udaje su rovnaké ako pre systém AquaA.
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Y Preprava/skladovanie

Pozrite si dalSie informacie (pozri kapitola 10 na strane 157).

Y Externé moznosti pripojenia

Wi, o Tip
\@‘ Technické udaje su rovnaké ako pre systém AquaA.
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12.12 Technické udaje —

Rozmery a hmotnost’
Rozmery

Vyska

Sirka

Hibka

Hmotnost’

Prazdny

Naplneny

Udaje pristroja

Vykon ohrevného telesa
Objem nadrze

Teplota nadrze

Teplota hlavnej slu€ky
(horuca dezinfekcia)

Teplota membrany (horuca
dezinfekcia)

Maximalny tlak

Maximalna dizka hlavnej

slucky

Cykly horucej dezinfekcie

AquaHT

1840 mm
610 mm (v nadrzi 800 mm)

1200 mm (vratane rurok 1410)

200 kg

620 kg

Max. 19,5 kW
Nastavitefny v rozsahu od 100 do 380 litrov
Nastavitefna od 65 do 85 °C

Nastavitelna od 60 do 87 °C
Nastavitelna od 60 do 82 °C

Max. 6 bar

Poznamka

Dizka hlavnych slugiek je takto obmedzena:

— Dizka slugky na hlavnu slu¢ku max. 250 m.
— S tromi hlavnym slu¢kami spolu max. 600 m.

— Hlavné slu¢ky musia mat tepelnu izolaciu.

Pre horucu dezinfekciu hlavnej sluéky:
— Neobmedzené.

Pre horucu dezinfekciu modulov:

— 160 cyklov.
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Poznamka

Ak sa prekro¢i maximalny pocet cyklov hortcej dezinfekcie modulov,
mozno oCakavat zniZzenie vykonu dialyzaénej vody.

Membrany podliehajuce horiucej dezinfekcii sa vyrabaju so Zivotnostou
pre 160 cyklov horucej dezinfekcie.

Ak sa horuca dezinfekcia membrany vykonava raz tyzdenne,
predpokladana Zivotnost membrany bude 3 roky.

° Typovy stitok (identifikacia pristroja)

Y Elektricka bezpecnost’
\\ ! ,I
N/

Rozdielne parametre

° Napajanie elektrickym pradom

Elektrické pripojenie

lg

Pozrite si informacie o typovom §titku (pozri kapitola 12.2
na strane 162).

Klasifikacia v sulade s EN 60601-1, IEC 60601-1.

Tip

Technické udaje su rovnaké ako pre systém AquaA.

Parameter

Hodnoty

Vyska umiestnenia

Do 2000 m nad

Kategoria prepatia

Stupen znecistenia

Skupina materialu

b

Typ prevadzky

Stala prevadzka

Poznamka

Musi byt k dispozicii zariadenie na zvyskovy prad (RCD) alebo iné
vhodné opatrenie, aby boli splnené podmienky na zabranenie
preruSenia nulového vodic¢a.
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Typ systému 900 az 3600
Siet'ové napatie 380 az400V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 az 400V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Siet'ova pripojka 32 A (poistka 35 A)

63 A (220 V, 60 Hz)

Vypinacia charakteristika C, D, K alebo
porovnatelna

Spotreba energie 22 kVA

Impedancia < (0,15 +j0,15) ohm
napajacieho vedenia

Aby sa zabranilo poSkodeniu poistky v rozvodnej skrini systému
AquaA, musi byt nainStalované zariadenie na ochranu pred prepatim.
K tomu mo6Zze ddjst pri prepatovom impulze spésobenom
atmosférickym zdrojom, napriklad burkou, alebo pri nestabilnom
napajani.

Pri pouZiti poistiek by sa mali poistky menit kazdych 24 mesiacov v
ramci postupov pravidelnej udrzby (MA).

Odporuca sa pouzivat 3-poélové istice.

Pozor
A Nebezpecenstvo zranenia v désledku zasahu elektrickym prudom

V pripade chyb pripojky ochranného vodi¢a méze dojst k zasahu
elektrickym prudom.

> Pristroj vzdy pripajajte do napajacej siete s ochrannym
uzemrovacim vodi¢om.

° Poistky
C. vyrobku Poistka
(pozri kapitola 8.1 Poistka v sklenom valci 5 x 20 3,15 A T,
na strane 148) (5 AT pri 220 V/60 Hz)
(pozri kapitola 8.1 Poistka ATOF DIN 72581-3C 2 A
na strane 148)
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o
\\ ! 'l
\@ ‘
® Prevadzkové podmienky
Vytvaranie tepla
Maximaina teplota
Vstupna voda
® Preprava/skladovanie

@)

Informacie o elektromagnetickej kompatibilite (IEC 60601-1-2)

Tip

Technické udaje su rovnaké ako pre systém AquaA.

Uvedené su len tie podmienky, ktoré sa liSia od technickych udajov pre
systém AquaA.

Priblizne rovné elektrickej energii.

Poznamka

KedZe so stupajucou nadmorskou vySkou miesta inStalacie tlak
vzduchu klesa a teplota varu sa nalezite zvySuje, maximalne teploty sa
musia takto zniZit:

— <800m:85°C
— 800 az 1400 m: 82 °C
— 1400 az 2000 m: 79 °C

Dialyza¢na voda.

Poznamka

Technické udaje su rovnaké ako pre systém AquaA. Pozrite si dalSie
informacie (pozri kapitola 10 na strane 157).

Tu budu uvedené len odliSujuce sa alebo doplnkové informécie.

> Aby sa zabranilo rastu baktérii, modul AquaHT sa musi pri dlh&ej
dobe skladovania a osobitne pri vy3Sich teplotach skladovania Gplne
vypustit' (vratane nadrze).
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) Externé moznosti pripojenia

VU Tip

\@‘ Technické udaje pre moznosti externého pripojenia su rovnaké ako
technické udaje uvedené v kapitole 12 (pozri kapitola 12.9
na strane 174).

° Materialy pouzité na pristroj

Materialy pouzité na pristroj AquaHT su totoZné s materialmi
Specifikovanymi pre pristroj AquaA.
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12.13 Technické udaje — AquaUF

Uvedené su len tie podmienky, ktoré sa liSia od technickych udajov pre
systém AquaA.

Jeden ultrafilter Dvojity ultrafilter Podmienky okolitého
prostredia
Pritok 2500 I/hod. 4000 I/hod. Pri teplote 15 °C a Ap 1 bar
Pokles tlaku 0,7 baru 1,2 baru pri 4000 I/h Pri teplote 15 °C
Max. vstupny tlak 6 barov 6 bar Pri teplote 50 °C
Max. vstupny tlak 4 bary 4 bary Pri teplote 80 °C
Rozmery $/v/h 1600/400/400 1600/400/400
Hmotnost’ — prazdny/ 28/35 kg 32/45 kg
naplneny
Y Prevadzkové podmienky

Vytvaranie tepla
Vstupna voda

Teplota vstupnej vody

Vstupny objem systému
AquaA

Skladovacie podmienky

@)

Rozsah teploty pri
skladovani

@

Ziadne
Dialyza¢na voda pristroja AquaA

+5 °C az 35 °C (na horucu dezinfekciu sa vztahuju hodnoty pre modul
AquaHT)

Menovity vykon

Poznamka
Pristroj AquaUF sa musi skladovat' v dobre vetranej miestnosti s
malymi kolisaniami tepl6t.

Aby sa zabranilo bakterialnemu znecisteniu, modul AquaUF sa musi pri
dih8ej dobe skladovania a osobitne pri vy$Sich teplotach skladovania
uplne vypustit'.

+5°Caz +40 °C

Poznamka

Pristroj chrante pred mrazom!
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Relativna vihkost’ vzduchu Max. 70 % pri teplote 20 °C, nekondenzujuca

@ Poznamka
Ochrana pred vystavenim UV Ziareniu

Pristroj nevystavujte priamemu slneénému ziareniu (UV lu¢e mézu
spdsobit rychlejsie starnutie materialov).

Pristroj sa nesmie skladovat vonku.

) Externé moznosti pripojenia

Ziadne

° Pouzité materialy

Nepouzili sa Ziadne materidly, ktoré nie su uvedené pre systém AquaA.
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13

13.1

13.2

Definicie

Definicie a pojmy

Dialyzaéna voda

Dialyzat
Hodnotenie funkénosti

Opatovné hodnotenie
funkénosti

Permeat

Prvé hodnotenie
funkénosti

Skratky

AC
cD

DC
LED

MA (U0)
Obr.

Ph. Eur.
REACH
RO
SVHC

TSC (BTK)

Dialyzacna voda sa vyraba z pitnej vody pomocou vysokotlakového
Cerpadla a membranového modulu, ako aj prislusnych monitorovacich

zariadeni.
Vymenny roztok pouzity pri hemodialyze.
Predchadzajuce uvedenie do prevadzky.

Predchadzajuce opatovné uvedenie do prevadzky.

Tento pojem sa pouziva ako synonymum pre dialyza¢nu vodu. Tento

pojem sa smie pouzivat len v technickom kontexte.

Prvé uvedenie do prevadzky.

Striedavy prud
Vodivost
Jednosmerny prud
Svetelna diéda
Udrzba

Obrazok (plan)

Eurdpsky liekopis

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

Reverzna osméza
Substance of Very High Concern

Bezpelnostno-technické kontroly
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13.3 Grafické oznacenie

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
(

ZAP./l
VYP./O

C € o2

1,5-5 barov

il

-

!\

Max. doba
skladovania

Tok dialyza¢nej vody
Navrat dialyza¢nej vody
Privod méakkej vody
Odtok

Ochrana proti vniknutiu kvapaliny:
ochrana proti kvapkajucej vode (IPX1)

Typ aplikovanej ¢asti (stupen ochrany pacientov): typ B

Striedavy prud

Ochranné uzemnenie; typ ochrany proti zasahu elektrickym priadom:
trieda ochrany |

Nebezpetné napatie

ZAP./VYP.

Oznacenie CE dokumentuje sulad s MDR (MDR: nariadenie o
zdravotnickych poméckach 2017/745).
Notifikovany organ: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Povoleny vstupny tlak

Skladovat v rovnej polohe!

Povoleny rozsah teploty

Prevadzkové podmienky pre rozsah atmosférického tlaku
Prevadzkové podmienky pre rozsah relativnej vihkosti vzduchu
Chrante pred sInecnym Ziarenim (UV Ziarenim)!

4 tyzdne, ked nie je pristroj konzervovany

12 mesiacov, ked je pristroj konzervovany

Oznacenie elektrickych a elektronickych pristrojov
(Pristroj sa nesmie likvidovat prostrednictvom domového odpadu.)
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Pozor: nebezpecné elektrické napatie

Vystraha ,Pozor” — vSeobecna

Zvysena teplota povrchu

> B>

prvy-mmeid Rok/mesiac/deri vyroby

L

Zdravotnicka pomécka
MD P
Sériové Cislo
SN
Koéd vybavenia (Equipmentcode
EC y (Equip )
DodrzZiavajte navod na pouZitie!
I:@ Pozrite si navod na pouzitie
@ Pred otvorenim vytiahnite sietoviu zastréku!

@ Nepitna voda

13.4 Certifikaty

Aktualne platné verzie certifikatov su k dispozicii na vyziadanie od
miestneho servisu.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021 191



Kapitola 13: Definicie
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

14 Vol. vybavenie

14.1 AquaA2 (moznost)

14.1.1 Predslov

V kapitole 1
systému AquaA

V kapitole 2
systému AquaA

V kapitole 5
systému AquaA

V kapitole 9
systému AquaA

V kapitole 10
systému AquaA

V kapitole 11
systému AquaA

KedZze systém AquaAz2 prestavuje rozsirenie systému reverznej
osmoézy AquaA, tieto kapitoly sa objavia len raz ako sucast
dokumentacie pre systém AquaA.

Pre lepSiu referenciu budu dotknuté kapitoly uvedené len tu:

Index — AquaA2

— Doblezité informacie — AquaA2

— Okruh pouzivatelov — AquaA2

— Ulohy zodpovednej organizacie — AquaA2
— Zodpovednost pouzivatela — AquaA2

— Vylu€enie zaruky — AquaA2

— Technicka dokumentacia — AquaA2

— Pozor — AquaA2

— ZvySkové rizika — AquaA2

— Adresy — AquaA2

— Alarmy — AquaA2

— Instalacia — AquaA2

— Preprava/skladovanie — AquaA2

— Bezpecnostno-technické kontroly/udrzba — AquaA2

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SK 07A-2021
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

14.1.2 Opis funkcie — AquaA2

) Kratky opis — AquaA2

i Moznost AquaA2 predstavuje rozsirenie
systému AquaA a sluzi na ziskanie
- dvojstupriového systému na vyrobu a
dodavanie dialyzaénej vody. Tato moznost
—_— —_— neovplyvnuje prevadzkové fazy, no pracuje
i i synchrénne so systémom AquaA.

Znizenim vykonu sa podporuje EKO

e B prevadzka. Vdaka tomu je mozna
energeticky efektivna dvojstupfiova reverzna
osmoza.

Systém AquaAz2 je teda plne integrovany do
systému AquaA ako modul a predstavuje
rozSirenie vyrobnej linky systému AquaA v
podobe doplnkového uc¢inného ¢lanku na
vyrobu dialyzaénej vody s vysokou Cistotou.

Pouzitim modulu AquaHT sa zabezpecuje
automaticka a stabilna sanacia.

® Pouzivanie v sulade s uréenim — AquaA2
Oblast’ pouzitia Moznost AquaA2 predstavuje rozSirenie systému AquaA s cielom

ziskat dvojstupriovy systém reverznej osmoézy. Oblast pouzitia systému
AquaA zostava rovnaka. RozSirenie zlepSuje kvalitu vyrobenej vody.

) Vedlajsie u€inky — AquaA2
ZlepSenie kvality v sebe zahffia mierne znizeny vykon v porovnani s
vykonom jednostupriového pristroja. To vdak nevedie k vy$3ej spotrebe
vody, pretoze koncentrat z druhého stupna sa vracia do prvého stupna.
) Kontraindikacie — AquaA2
— Ziadne
) Obmedzenia — AquaA2
Ziadne
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

14.1.3 Dizajn — AquaA2

Pohl'ad spredu/jednotka na pripojenie AquaA a AquaA2

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- O

E skrinka 2 — ovladacia elektronika

E skrinka 1 — vykonova elektronika
Sietovy spinac

Spina¢ nudzovej prevadzky (volitelny)
Cirkulaéna pumpa

Plniaca pumpa

Membranové tlakové nadoby
Hydraulicka jednotka

Navrat koncentratu do systému AquaA
Vyvod dialyzaénej vody

Privod dialyza¢nej vody

Fresenius Medical Care AquaA
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

14.1.4 Prevadzkové rezimy — AquaA2

L Tip

\@/’ Systém AquaA2 je kompletne integrovany do prevadzkovych rezimov
systému AquaA a nema teda Ziadne individualne prevadzkové rezimy.

Akékolvek odchylky pocas faz spustenia su opisané v prisluSnych
kapitolach.

14.1.5 Stav pristroja POHOT. REZIM — AquaA2

Zapnutie POHOT. REZIM — Pred zapnutim sa musi systém AquaA2 pripojit k systému AquaA
pomocou ethernetového kabla a musi sa aktivovat v menu
Konfiguracia.

— Modul AquaA2 sa méze potom zapnut sietovym spinaCom na
E skrinke 1 systému AquaA2.

14.1.6 Rezim PREVADZKA — AquaA2
Systém AquaA vyraba dialyza¢nu vodu, ktort systém AquaA2

monitoruje a privadza do systému distribucie dialyza¢nej vody. Systém
AquaA upravuje naprogramovanu vytaznost.

14.1.7 Rezim PREPLACH - AquaA2

Pristroj sa Cisti sdm vodou prostrednictvom preplachovania vSetkych
vetiev hadiiek a vymenou objemu v hlavnej slu¢ke a pristroiji.

14.1.8 Rezim DEZINFEKCIA - AquaA2

Systém AquaA2 je pocas celého programu dezinfekcie aktivny.
Dezinfekény prostriedok systému AquaA sa pouziva aj na Cistenie
systému AquaAz2.

14.1.9 Rezim NUDZOVY REZIM — AquaA2

Pozrite si podrobny opis nudzového reZzimu systému AquaA2
(pozri kapitola 4.8.4 na strane 65).

14.1.10 STAV - Start/Stop — AquaA2

Systém AquaA2 sa riadi prepinacim programom Start/stop systému
AquaA a nema teda svoj vlastny prepinaci program.
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

14.1.11 Cistenie, dezinfekcia, konzervacia — AquaA2

Ly Tip

\@ 4 Informacie o Cisteni, dezinfekcii a konzervacii systému AquaA2 najdete
v hlavnych kapitolach pre systém AquaA.

14.1.12 Spotrebny material, prislusenstvo, doplnkové vybavenie — AquaA2

Pozrite si dalSie informacie (pozri kapitola 8.1 na strane 148).
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14.2 AquaHT (moznost’)

14.2.1 Predslov

(Pozri obsah v kapitole 1
systému AquaA)

(Pozri obsah v kapitole 2
systému AquaA)

(Pozri obsah v kapitole 5
systému AquaA)

(Pozri obsah v kapitole 9
systému AquaA)

(Pozri obsah v kapitole 10
systému AquaA)

(Pozri obsah v kapitole 11
systému AquaA)

KedZe systém AquaHT prestavuje moznost na rozSirenie systému
reverznej osmozy AquaA, nizSie uvedené kapitoly sa objavia len raz
ako sucast dokumentacie pre systém AquaA.

Pre lepSiu referenciu a uSetrenie priestoru budu dotknuté kapitoly
uvedené len tu:

Index — AquaHT

Délezité informacie — AquaHT

Okruh pouzivatelov — AquaHT

Ulohy zodpovednej organizéacie — AquaHT
Zodpovednost pouzivatela — AquaHT
Vylu€enie zaruky — AquaHT

Technicka dokumentacia — AquaHT
Pozor — AquaHT

Zvy8kové rizikd — AquaHT

Adresy — AquaHT

Alarmy — AquaHT

InStalacia — AquaHT

Preprava/skladovanie — AquaHT

Bezpelnostno-technické kontroly/adrzba — AquaHT

198
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

14.2.2 Opis funkcie — AquaHT

Systém AquaHT je rozSirovaci modul pre
systém reverznej osmézy AquaA a
zodpovednd organizacia ho zvolila ako
doplnkovy komponent s ciefom ziskat
jednotku na vyrobu a dodavanie dialyzacnej
vody, ktori mozno tepelne dezinfikovat.

Modul nemeni existujuce funkcie ani

prevadzkové fazy systému AquaA, len ich
jednoducho dopifia. Doplnkové funkcie a
prevadzkové fazy su nasledovné:

— Horuca dezinfekcia systému reverzne;j
osmézy s membranami.

— Horuca dezinfekcia hlavnej slu¢ky
dialyzaénej vody.

— Rozhranie horucej dezinfekcie
Dodavanie horucej dialyzaénej vody do
dialyzaénych pristrojov aich pripojovacich
vedeni pocas prebiehajucej horucej
dezinfekcie hlavnej slu¢ky dialyza&nej
vody.

— Preplachnutie hlavnej slu¢ky bez
spustenia systému AquaA (ked je
pritomna nadrz).

° Pouzivanie v sulade s uréenim — AquaHT

Oblasti pouzitia

Zivotnost’ membrany

@

Obmedzenia

Systém AquaHT je uréeny na pouzitie ako doplnkovy modul k systému
AquaA. Vykonava horucu dezinfekciu systému AquaA, ako aj systému
distribucie dialyzacnej vody.

Poznamka

Zivotnost membrany v prvom rade uréuje po&et cyklov horucej
dezinfekcie. Zvy€ajne po 160 cykloch horucej dezinfekcie sa méze
vykonnost membrany zniZzovat'.

— Horuca dezinfekcia hlavnej slu¢ky sa obmedzuje na hlavné slu¢ky s
maximalnou dizkou 3 x 250 m (celkovo 600 m).

— Prirozhrani horucej dezinfekcie sa obmedzuje objem horucej
dialyza¢nej vody dodavanej do dialyza&nych pristrojov a teplotu,
ktord mozno dosiahnut, ovplyviuju teplota nadrze, vykon
ohrevného telesa a strata tepla.
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

14.2.3 Dizajn — AquaHT

) Pohl'ad spredu/zozadu — AquaHT

Legenda:

Nadrz

E skrinka 2 — ovladacia elektronika
Privod dialyza¢nej vody do hlavnej slucky
Navrat dialyza¢nej vody z hlavnej slucky
E skrinka 1 — vykonova elektronika
Cirkulaéna pumpa

Skupina vstupu pump

Privod zo systému AquaA

Navrat do systému AquaA

Odtok (preplnenie nadrze)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Skrinka prietokového ohrevného telesa
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Kapitola 14: Vol. vybavenie

® Pohlad zboku - sprava/zlava — AquaHT

Legenda:

© 0o N o a A WODN =

- -
- O

-
N

Privod dialyzacnej vody zo systému AquaA
Navrat dialyzanej vody do systému AquaA
Hydraulicka jednotka

Skrinka prietokového ohrevného telesa
Nadrz T5

Vypustaci odtok nadrze

Cirkulac¢na pumpa

E skrinka 1 — vykonova elektronika

Sietovy spinac

E skrinka 2 — ovladacia elektronika

Navrat dialyza¢nej vody z hlavnej slu¢ky (spodnéa zadna pripojka,
skryta)

Privod dialyza¢nej vody z hlavnej slu¢ky (horna zadna pripojka,
skryta)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021 201



Kapitola 14: Vol. vybavenie

14.2.4 Rezim HORUCA DEZINFEKCIA — AquaHT

) Prevadzkové rezimy a hlasenia na LCD/prehlad

Start

V tomto prevadzkovom rezime sa vSetky
komponenty modulu AquaHT pouzivaju na
Naplnenie nadrze horuicu dezinfekciu systému AquaA alebo

HORUCA hlavnej slugky.
DEZINFEKCIA .
Ohrev nadrze Tento prevadzkovy reZim mozno spustit' len
vtedy, ked je pripojeny a aktivovany modul
Pumpa stop AquaHT.

Rezim HORUCA DEZINFEKCIA mozno
spustit' len vtedy, ked nie su ziadne aktualne
hlasenia o alarme.

Permeat stop

Preplach slucky

Ohrev UF*

Ohrev hlavnej slucky

Cirkulacia

Ventilovat’

Odber

Chladenie UF*

Chladenie hlavnej
sluéky

Ohrev modulov

Chladenie modulov

Preplach modulov

* = Pritomna moznost AquaUF
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™ Stav pristroja POHOT. REZIM

Zapnutie pristroja Pred zapnutim sa musi systém AquaHT pripojit k systému AquaA
pomocou ethernetového kabla a musi sa aktivovat v menu
Konfiguracia.

Modul AquaHT sa mdze potom zapnut sietovym spinaom na
E skrinke 1 systému AquaHT.

Siet'ovy spinaé

Siet'ovy spina¢
v polohe VYP.

Siet'ovy spina¢
v polohe ZAP.
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) Spustenie rezimu HORUCA DEZINFEKCIA

A

Pred spustenim horucej dezinfekcie po prvykrat musi rezim HORUCA
DEZINFEKCIA nakonfigurovat servisny technik.

Pozor

Pokyny pre pouzivatela

Pristroj smu ¢istit, dezinfikovat' a konzervovat’ len osoby, ktoré boli
poucené o spravnej manipulacii s pristrojom pocas takychto postupov.

> Prevadzkovatel musi dodrziavat' a aplikovat’ vdeobecné

bezpelnostné pokyny.

> Systém sa mo6ze dezinfikovat az po dohode s vyrobcom systému
alebo nim autorizovanymi osobami.

° Styri kroky na vykonanie hortcej dezinfekcie systému AquaA
:kirnOT.HEZIM il ] o | 1Kok
Y Otvorte menu Cistenie

wee FRESEMILIS
16.09 .19 2

AtoStart-Cas (dnes)

Cas do daldieho intervalu preplachu

il Start ¥

Pohat. rezim Prevadzka

MEDICAL CARE

Cistenie

1249 .23

kb mm

2000

a4 min

Ak chcete prepnut na rezim Cistenie, na
LCD stlaéte tla¢idlo Cistenie.
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POHOT.REZIM
aldiviy

Spét

Preplach

Manualne spustenie cistiaceho p

Haorica dezin]

Dalzie

amid

Cas do daldieho intervalu preplachu 240

min

Aguad,

Predbezna Oprava vody

2. krok:
Prepnite na menu HORUCA DEZINFEKCIA

> Ak chcete prepnut na menu HORUCA
DEZINFEKCIA, stlac¢te kartu Horuica
dezinfekcia.

Horlca dezinfekcia sa mdze spustit az po zadani hesla.

) Dalsie informacie o hesle vam poskytne autorizovany technik.

Pohat. refim Prevadzka | Cistenie Syatém
3. krok Zadanie hesla
Wi, Tip
\
7 o
PC{HOT. REZIN Sta Spat
aktivhy
Preplach Haordca dezinf. Dalgie
Spustit' Hordca dezinfekény program
Horica dezinfekcia
Hiavna sluéka ] Moduly ] Universal
[ refim Prevadzka Cistenie Syatém

4. krok:
Vyberte Hortica dezinfekcia

> Pred spustenim programu horucej
dezinfekcie sa musi vybrat typ horucej
dezinfekcie.

K dispozicii su tieto programy horuce;j
dezinfekcie:

Hlavna slucka:

Dezinfekcia hlavnej slu¢ky s moznostou
rozhrania horucej dezinfekcie dialyzaénych
pristrojov.

Moduly:
— Dezinfekcia modulov pomocou horuce;j
dialyzacnej vody.

Universal:
— Sekvencné spustenie programov Hlavna
slu¢ka a Moduly.

Fresenius Medical Care AquaA
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® Celkové fazy horucej dezinfekcie

Naplnenie nadrze Naplnenie a opatovny ohrev nadrze modulu AquaHT prebieha
nezavisle od zvoleného typu horucej dezinfekcie.

HORUCA DEZINFEKCIA [ Spit Ak je hladina v nadrzi pod pozadovanym
Maplfte nadrz il objemom naplnenia, nadrz sa doplni
dialyzaénou vodou zo systému AquaA.

——— CEECENLS S
2.09.19 ¥ MEDICAL CARE 0516 44 reim pinenia & zésetule dialyzatnod odo

rezim plnenia a zasobuje dialyzaénou vodou
len modul AquaHT.

Ohjem nadrze 322 L

Prerugenie

Pohat. rezim

Prevédzka Cistenie Systém

Ohrev nadrze

il

HORUCA DEZINFEKCIA St Pred kazdou Horuca dezinfekcia sa obsah
Ohrev nadrze i nadrze modulu AquaHT opétovne ohreje
(ak je to potrebné). Ked sa dosiahne
el =
7 M\ 19 - E:TEEE:?IEEL?PFE 08\ 37 naprogramovana teplota nadrze, spusti sa

aktualny program horucej dezinfekcie

Teplota nadrze 7RA°C

Prerugenie

Pohat. refim | Prevédzka Cistenie Systém

i
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® Horuca dezinfekcia hlavnej slucky

Priklad teplotného grafu po¢as Horuca dezinfekcia hlavnej slucky:

Na teplotnom grafe je znazornena teplota v Case po¢as Horuca
dezinfekcia hlavnej slucky:

Diagram horucej dezinfekcie hlavnej slucky v priebehu ¢asu

20T

iadddddd

-]

HEEMEMdEEHENERAB RTINS
o

° Ohrev UF
HORUCA DEZINFEKCIA & o Soat Ak je do konfiguracie zahrnuty modul
Ohrew UF ay P AquaUF, pred kazdou Horuca dezinfekcia
hlavnej slu¢ky sa ohreje na cielovu teplotu.
":""’ FRESEMILUES
20.07.2 *  MEDICAL CARE 11:47 .36
Teplota privodu B56°C

Prerusenie

Pohot. reZim Prevadzka I Cistenie Systém
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Preplach slu¢ky

HORUCA DEZINFEKCIA & e St Pocas tejto Casti programu horucej
Preplach slucky i dezinfekcie hlavnej slu¢ky sa na konci
- hlavnej slu€ky vypusti vopred nastaveny
" 08 19 -~ ;F!EED?E:‘J:U&FE B %7 objem. To umozZniuje rychly ohrev hlavnej
e T slucky.
Teplota privodu 731°C
Teplota spétného toku 2681 °C
ZuyEny objem 35 L
Prerusenie |
Pohot. refim | Prevédzka | Cistenie Systém
Ohrev hlavnej slu¢ky Pocas tejto fazy sa hlavna slucka a volitelny modul AquaUF zohreju na
ciefovu teplotu.
HORUCA DEZINFEKCIA ) ol Snit V tejto faze spusti modul AquaHT horucu
Ohrew hlavhej slucky i dezinfekciu hlavnej slucky.
e FRESEMILIS
2 .09 .19 ¥  MEDICAL CARE 09324
Teplota privocdu 765 °C
Teplota spétného toku 702°C

Prerugenie |
Pohat. reZim | Prevadzka I Cistenie Syatém

—_—_———————_——_—— —_—
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Odvzdusnenie

Pocas tejto fazy sa vykona pokus o odvzdusnenie pumpy P5, ak doslo
k poklesu vykonu v désledku nahromadenia vzduchu v pumpe P5.

Trvanie tejto fazy zavisi od mnozstva zachyteného vzduchu a od trvania
odvzdusnovania.

HORUCA DEZINFEKCIA )
Wertilowsat’

Staw

Spat

== FRESEMIUS

X .07.M *  MEDICAL CARE
Teplota privodu
Teplota spétného toku

B22°C
571°C

Prerusenie |
Pohot. reZim Prevadzka I Cistenie Systém

12:2% 13

Cirkulacia

> Féaza odvzdusnovania mdze byt
zaClenena do fazy Ohrev hlavne;j slucky,
Cirkul4cia alebo Odber.

Pocas tejto fazy sa neustale ohrieva hlavna sluc¢ka, aby sa dosiahla
alebo udrzala cielova teplota.

HORUCA DEZINFEKCIA &)
Cirkulacia

Staw

Spat’

e ERESEMILIS

Teplota privodu
Teplota spéatného toku

ZuyEny cas

2.8 .19 *  MEDICAL CARE

81.6°C

FracC

29 min

Prerusenie |
Pohat. reZim | Prevadzka I Cistenie Systém

0944 .4

Doba cirkulacie je vopred nastavena a mozno
ju predCasne zastavit odberom v hlavnej
slu€ky (> 20 litrov, napr. prostrednictvom
pripojenych dialyza¢nych pristrojov) so
simultannym spustenim fazy odberu.
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Odber Pocas fazy odberu mozno dialyza&né systémy zasobovat permeatom z
nadrze.
HORLUCA DEZINFEKCIA & Staw Spat Podas fazy odberu mozno dialyzaéné
Odber H systémy zasobovat’ horlicou vyrobenou

vodou z nadrze.
e ERESEMILIS

2 .08.19 N MEDICAL CARE 09:54 .89
Teplata privodu 836°C
Teplota spétného toku 80.3°C
ZuyEny Cas 22 min

Prerugenie |
Pohot. refim | Prevédzka | Cistenie Systém
Chladenie UF
HORUCA DEZINFEKCIA | & s
Chiadenie UF i i
Pocas tejto fazy sa pripojeny volitelny modul
e ERESEMIUS AquaUF cyklicky 15 minut chladi studenou
20.07.2 ~  MEDICAL CARE 13:06 53 dialyza¢nou vodou.
Teplota privodu 228+C
Pohot. redim | Prevédzka | Cistenie Systém

210 Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021



Kapitola 14: Vol. vybavenie

Chladenie hlavnej slucky

HORUCA DEZINFEKCIA &

! i Staw Spat
St B Pocas prvej Casti tejto fazy sa hlavna sluc¢ka
= FRESEMILS ochladi na teplotu nizSiu ako 35 °C
2.089.139 ¥  MEDICAL CARE 102 vypustenim horucej dialyzaénej vody.
Teplota privodu 236°C
Teplota spatného toku 63.0°C
Pohot. refim | Prevadzka | Cistenie Systém
HORUCA DEZINFEKCIA [ L
Chladenie hlavnej shucky b e
Pocas druhej Casti tejto fazy sa spusta
== FRESEMILIS preplach hlavnej slu¢ky. Tu sa dialyzacna
20.08.13 ¥  MEDICAL CARE 010233 voda vypusta do RingBase, pricom trvanie
tohto vypustania je vopred naprogramované.
Tuto Gast fazy ,Chladenie hlavnej slucky*
Teplota privodu 08¢ mozno kedykolvek pred¢asne zastavit
. pomocou tladidla Prerusenie.
Teplata spatneho taku 340°C
ZuyiEny Cas & min
Prerugenie |
Pohot. refim | Prevédzka | Cistenie Systém
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) Horlca dezinfekcia modulov

Priklad teplotného grafu po€as Horuca dezinfekcia modulov:

Na teplotnom grafe je znazornena teplota v ¢ase pocas horucej
dezinfekcie modulov:

Ak je pripojeny systém AquaA2, membrany systému AquaA2 budu
sucastou horucej dezinfekcie.

Graf horucej dezinfekcie pre horucu dezinfekciu modulov

HORUCA DEZINFEKCIA & I Horuca dezinfekcia modulov sa zadina
i Stan Spat’ . s
Ohrev nadrze kontrolou gbjemu a teploty nadrze modulu
AquaHT. DalSie informacie najdete v odseku
73 M 19 1--:' E-IEED?ERUSAF{E 0516 - 41 VSeobecné fazy horucej dezinfekcie

(pozri kapitola | na strane 206).

Priprava

Pozicia ventilu

Prerugenie |
Pohat. reiiml Prevédzka I Cistenie Systém
—_—
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Ohrev modulov

HORUCA DEZINFEKCIA | © il
Stav Spat
Chrev modulow
e ERESEMILIS
Zi.m|m .19 ¥  MEDICAL CARE g 4223

Vatupha teplota
Teplota permeatu

524°C
471°C

Prerusenie |
Pohot. refim | Prevédzka | Cistenie Systém
Ohrev membran
HORUCA DEZINFEKCIA | & i
Staw Spat
Chrev modulow
e COECEN|LS
Zi.m|m .19 ¥  MEDICAL CARE 10:30:13
Vatupha teplota 787 °C
Teplota permeatu 748°C
ZuyEny cas 29 min
Prerusenie |
Pohat. rezim | Prevadzka | Cistenie Systém

Moduly sa ohrievaju v 2 fazach.

— Pocas prvej fazy sa natokova nadrz
systému AquaA cyklicky plIni horicou
vyrobenou vodou z nadrze modulu
AquaHT. Pri tejto vymene vody sa
zmieSana voda v natokovej nadrzi
systému AquaA nahradza dialyzacnou
vodou.

— Permeat sa potom pomocou prietokovych
ohrevnych telies ohrieva na ciefovu
teplotu.

Ohrev membran je znazorneny na
nasledujucom zobrazeni.

Hladina natokovej nadrze systému AquaA sa najskér zniZi a potom sa
doplni horucou vyrobenou vodou z modulu AquaHT.

Tento postup sa niekolkokrat zopakuje. Aby sa dosiahla rovhomerna
distribucia tepla, medzi kazdym cyklom naplnenia a vypustenia objem

1 minutu cirkuluje.

Ak sa teplota produktu zvySi nad 50 °C, rutinny postup plnenia sa

predCasne zastavi.

Prietokové ohrevné telesa modulu AquaHT potom zohreju vyrobenu
vodu systému AquaA na poZzadovanu teplotu membrany.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021
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Chladenie modulov

Po dosiahnuti pozadovanej teploty membrany sa teplota bude
udrziavat’ po¢as naprogramovanej doby cirkulacie. PocCas tejto fazy
ohrevu sa zostavajuci ¢as bude zobrazovat na LCD systému AquaA.

Ak je do konfiguracie zahrnuta moznost AquaCEDI H, horuca
dezinfekcia ¢lanku AquaCEDI sa zacne na konci doby cirkulacie. Tym
sa predlzi faza cirkulacie asi o 10 minut.

Moduly sa ochladzuju v 2 fazach.

Watupha teplota
Teplota permeatu

HORUCA DEZINFEKCIA & i Soat Podas prvej fazy sa natokova nadrz systému
Chladenie modulow i AquaA cyklicky plni studenou méakkou
vodou.
" CRESENILIS
23.m8 .19 ¥ MEDICAL CARE 073824 V druhej faze sa chladenie vykonava

pomocou kontinualneho pritoku mékkej vody
so simultannym vypustanim koncentratu.

47.2°C Ak je do konfiguracie zahrnuta moznost
505 °C AquaCEDI H, voda bude pretekat’ aj cez
¢lanok AquaCEDI na ucely chladenia po¢as
druhej fazy chladenia.

Pohot. rezim | Prevadzka Cistenie Systém

Preplach modulov

Preplach modulov sa vykonava takto:

HORUCA DEZINFEKCIA &

Preplach moduloy

Spat Pocas tejto fazy sa vSetka vyrobena voda

Staw
vypusti cez ventil RingBase, pricom trvanie

el =
— FRESEMILIS

Watupha teplota
Teplota permeatu

ZuyEny cas

Pohat. rezim

Prerugenie

Prevadzka Cistenie Systém

i

vypustania je vopred naprogramované.

23.m8 .19 ¥  MEDICAL CARE 050223 Po naprogramovanom ¢ase dobehu sa nadrz

modulu AquaHT naplni a zohreje.

266°C
289°C

4 min

214
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14.2.5 Rezim PREVADZKA — AquaHT

V rezime PREVADZKA je prietok cez privodné a navratové vedenie
modulu AquaHT prostrednictvom premostenia.

Podgas Start-Test sa preplachuju dve prietokové drahy modulu
AquaHT.

14.2.6 Rezim PREPLACH - AquaHT

V rezime PREPLACH je prietok cez privodné a navratové vedenie
modulu AquaHT prostrednictvom premostenia.

Pod&as Start-Test sa preplachuju dve prietokové drahy modulu
AquaHT.

14.2.7 Rezim DEZINFEKCIA - AquaHT

Modul AquaHT je pocas celého programu dezinfekcie pasivny. AvSak
pocas fazy cyklického preplachu systému AquaA prietokové drahy
preplachuje modul AquaHT.
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14.2.8 Cistenie, dezinfekcia, konzervacia — AquaHT

(LI Tip

\@/’ Informacie o Cisteni, dezinfekcii a konzervacii modulu AquaHT najdete
v hlavnych kapitolach pre systém AquaA.

14.2.9 Opis funkcie — AquaHT

° Hortuca dezinfekcia systému reverznej osmézy s membranami

— Znadrze do modulu AquaHT sa odoberu definované podiely
horucej vyrobenej vody, aby sa tato voda ohriala.

— Vyrobena voda a koncentrat potom cirkuluju v uzavretom okruhu a
ohrievaju sa na cielovu teplotu podla vopred nastaveného
ohrevného gradientu.

— Po dosiahnuti cielovej teploty sa bude teplota udrziavat pocas
vopred nastaveného Casu.

— Po tejto faze nasleduje chladenie definované vopred nastavenym
gradientom chladenia. Chladenie sa vykonava napustanim,
cirkulaciou a vypustanim makkej vody.

° Horuca dezinfekcia hlavnej slucky dialyzacnej vody

— Znadrze do hlavnej slu¢ky sa presunie vopred naprogramované
mnozstvo horucej vyrobenej vody; zodpovedajuci objem sa vypusti
ventilom pri RingBase. Ak je naintalovany volitefny modul
AquaUF, najskor sa viacerymi preplachmi zohreje podla definicie.

— Vyrobena voda potom pomocou cirkulacnej pumpy cirkuluje v
hlavnej slu¢ke v uzavretom okruhu a ohrieva sa na ciefovu teplotu
podla vopred nastaveného ohrevného gradientu.

— Po dosiahnuti ciefovej teploty sa bude teplota udrziavat pocas
vopred nastaveného Casu.

— Po tejto faze nasleduje chladenie vykonavané napustanim,
cirkulaciou a vypustanim dialyzagnej vody. Ak je nainStalovany
volitelny modul AquaUF, najskér sa viacerymi preplachmi ochladi
podla definicie.
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° Rozhranie horucej dezinfekcie

]} K

V pripade rozhrania horucej dezinfekcie sa programovanie vykonava v
dialyzaénom zariadeni a systéme AquaA. Horuca vyrobena voda sa
potom dodava z hlavnej slu¢ky pocas fazy odberu modulu AquaHT.

Poznamka

Predvolené nastavenia pre rozhranie dezinfekcie najdete v servisnej
priru¢ke pre rozhranie hortcej dezinfekcie.

Poznamka

V pripade znacnych vykyvov teploty okolitého prostredia, ktoré mézu
ovplyvnit ¢as potrebny na zohriatie hlavnej slucky, sa mézu €asy
odberu upravit podla tychto podmienok, napr. podla roéného obdobia.

Ovladacia jednotka modulu AquaHT poskytuje zaznamenané ¢asy
ohrevu hlavnej slucky.

Modul AquaHT dokaze v kratkom ¢ase dodat 380 litrov minus
pociato¢ny objem hlavnej slucky.

14.2.10 Spotrebny material, prislusenstvo, dopinkové vybavenie — AquaHT

@

Poznamka

Membrany podliehajuce horucej dezinfekcii sa vyrabaju so zivotnostou
pre 160 cyklov horucej dezinfekcie.

Ak sa horuca dezinfekcia membrany vykonava raz tyzdenne,
predpokladana Zivotnost membrany bude 3 roky.

Pozrite si dalSie informacie (pozri kapitola 8.1 na strane 148).
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14.3 Ultrafilter AquaUF (moznost’)

Ultrafiltraény modul AquaUF predstavuje moznost na rozSirenie
systému reverznej osmoézy AquaA.

C. vyrobku Moznosti — opis Pouzitie

(pozri kapitola 8.1 Volitefny ultrafilter UF 2250; jeden filter Pre vy&Siu kvalitu dialyzaénej vody;
na strane 148) max. 2250 I/h

(pozri kapitola 8.1 Volitelny ultrafilter UF 4000; dvojity filter | Pre vysSiu kvalitu dialyzaénej vody;
na strane 148) max. 4000 I/h

14.3.1 Opis funkcie — AquaUF

) Pouzivanie v stllade s uréenim

Ultrafiltraény modul AquaUF je rozSireny modul pre systém reverznej
osmoézy AquaA pre vySSiu kvalitu dialyza€nej vody a zvySenu
bezpelnost v suvislosti s hladinami mikroorganizmov a endotoxinov v
dialyza¢nej vode.

Modul nerozS$iruje existujuce prevadzkové fazy systému AquaA.
Integracia do konceptu preplachu sa automaticky aktivuje po aktivacii
tak, aby sa ultrafilter preplachoval po&as faz spustania a v reZimoch
PREPLACH a PREVADZKA.

Privod dialyzaénej vody sa pripaja k ultrafiltraénému modulu pomocou
rarok. Dva ultrafiltrané moduly sa pouzivaju pre menovity vykon
dialyza¢nej vody prekracujuci 2250 I/h.

ZloZky vody, ako su baktérie a endotoxiny, sa zadrzia v ultrafiltraChom
module a odstrania sa cez otvoreny odpenovaci ventil po€as dalSieho
procesu odperiovania.

Modul AquaUF sluzi ako doplinkovy modul systému AquaA a instaluje
sa priamo pred (tzv. upstream) jednotkou RingBase.

218
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14.3.2 Dizajn — AquaUF

Y Kompletny pristroj
1
10
1+2 9
8
3
7
4 \‘; . oo
o 6

Legenda:

1+2 Privod dialyzaénej vody zo systému reverznej osmozy
Navrat dialyzaCnej vody do systému reverznej osmozy

Ultrafilter 1

Odperiovaci ventil 1

Vypustacie porty

Odperiovaci ventil 2

Ultrafilter 2 (menovity vykon dialyza¢nej vody > 2250 I/h)

Navrat dialyzanej vody z hlavnej slu¢ky

© o0 N o a A~ »

Privod dialyza€nej vody do hlavnej slu¢ky
10 Potrubie nudzového rezimu

11 E skrinka, port ventilu
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14.3.3 Rezim PREVADZKA — AquaUF

Monitorovana dialyzaéna voda 0 systému AquaA prechadza cez
modul AquaUF. V rezime PREVADZKA sa prisluSny odperiovaci ventil
cyklicky otvara na konfigurovany cas.

Pogas Start-Test sa prislusny odpefiovaci ventil nakratko otv’ori, ¢imsa
umozni odpenenie. To sa uskutoCriuje po€as rezZimu PREVADZKA s
naprogramovanymi ¢asmi a intervalmi preplachu.

14.3.4 Rezim PREPLACH - AquaUF

Pristroj sa Cisti sdm vodou prostrednictvom preplachovania vSetkych
vetiev hadiiek a vymenou objemu v hlavnej slucke a pristroji.

Pocas Start-Test sa prislusny odperiovaci ventil nakratko otvori, &im sa
umozni odpenenie. Na konci rezimu PREPLACH sa prislusny
odpeniovaci ventil otvori na konfigurovany ¢as.

14.3.5 Rezim DEZINFEKCIA - AquaUF

Systém AquaA zahifia modul AquaUF do rezimu DEZINFEKCIA.

Kym prebieha dezinfekcia, po€as faz cyklického preplachu systému
AquaA modul AquaUF preplachuje prietokové drahy.

14.3.6 Rezim HORUCA DEZINFEKCIA — AquaUF

Ak je naindtalovany volitelny roz8ireny modul AquaHT, modul AquaUF
bude zahrnuty do postupu horucej dezinfekcie systému AquaA.

14.3.7 Cistenie, dezinfekcia, konzervacia - AquaUF

\\ | '/

Uy

\@ ‘

Tip
Informacie o Cisteni, dezinfekcii a konzervacii modulu AquaUF najdete
v hlavnych kapitolach pre systém AquaA.

Tip
Odporuca sa odobrat vzorky na mikrobiologickl analyzu pred

ultrafiltrom aj za nim. Takto mozno posudit’ Zivotnost a funkciu
ultrafiltra.
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14.4 TSDiag+ — diagnosticky nastroj (moznost’)

A

Nastroj TSDiag+ mozno pouzit na dialkovu prevadzku LCD systému
AquaA na klientovi (prenosny pocita¢ Windows alebo stolovy pocita s
pripojenim na siet).

Systém AquaA mozno obsluhovat prostrednictvom tohto klienta.

Nastroj TSDiag+ musi byt nainstalovany na klientovi.

Pozor
Ohrozenie pacienta v dosledku narusenia nastaveni pristroja

Nastroj TSDiag+ sa smie pouzivat len v ramci interne;j siete dialyzacne;j
jednotky prostrednictvom DataCOM!

14.4.1 Spustenie nastroja TSDiag+

Nastavenie pocitaca

Pripojenie k LCD

Pred spustenim klienta TSDiag+ sa musia v pocitaci nakonfigurovat
tieto nastavenia:

> Pocita¢ musi mat’ predvolené nastavenie IP siete.

Pripojenie k LCD sa vykonava takto:

> Po spusteni klienta TSDiag+ sa zobrazi obrazovka umoznujica
zadanie sietového portu a IP adresy DataCOM.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Sietovy port moZzno zmenit. Aby bolo moZzné komunikovat s LCD
systému AquaA, sietovy port sa musi zmenit na DataCOM. Ked
pouzivate DataCOM, pozrite si IT dokumentaciu pre adresu
sietového portu.

> Na tejto obrazovke sa musi zadat aj IP adresa DataCOM. Pre
systém AquaA je to vZzdy IP DataCOM.

> Zadané udaje (IP adresa a sietovy port) sa musia vzdy potvrdit
tlaCidlom OK.

> Po potvrdeni zadanej IP adresy sa zobrazi na displeji moZznost
zadania hesla. Toto sa na LCD zobrazuje len vtedy, ak je pripojenie
Uspesné.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021 221



Kapitola 14: Vol. vybavenie

Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Zadajte meno pouzivatela a heslo. RozliSuje sa medzi dvomi
urovhami pouzivatelov. DalSie informacie o mene pouzivatela a
hesle vam poskytne autorizovany technik.

Please enter the access data for this
device:

User name:

£ o e L
Tdfades o1 25delr

Password: Iﬂﬂm

> Po potvrdeni tlagidlom OK sa vytvori pripojenie k LCD.

Objavi sa hlasenie:

Waiting for connection...

Fleaze wait.

T5Diag+ 1.4.0 tries to connect ta zerver. This may
take several zeconds.

Ak sa pripojenie nevytvori, zobrazi sa toto hlasenie:

T5Diag+ error [Zl
Cannot establish a conneckion!
Try to find out the reason?
Yes Mo ‘ Cancel 1

Po uspesnom pripojeni sa v pocitaci zobrazi LCD pristroja.
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POHOT.REZIM 9] i
A Stav Spat
akdivny
w—e  ERESEMIUS il
05.08.21 = MEDICAL CARE 12:11:3
Pohot. reZim  Prevacdzka Cistenie | Systém ‘

> LCD pristroja mozno potom obsluhovat pomocou mysi.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SK 07A-2021
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15 Priloha

15.1 Kniha o lekarskom produkte AquaA

15.1.1 Zodpovedna organizacia a identifikacia

Na nasledujucich stranach je zobrazena hlavna predloha pre adresu
zodpovednej organizacie a identifikacia.
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v

AquaA Adresa zodpovednej organizacie a identifikicia we FRESENIUS

MEDICAL CARE

Adresa zodpovednej organizacie

Meno:

Ulica:

Mesto:

Telefon:

Miesto instalacie:

Interna osoba poverena lekarskou starostlivost'ou

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Identifikacia

Pristroj: AquaA

Typ: systém Upravy vody, reverzna osmoéza

Klasifikacia: Ilb

Registracné ¢islo:

Identifikaéné Eislo notifikovaného organu: 0123

Sériové cislo:

Kéd vybavenia:

Nainstalované moznosti:

AquaA2; sériové Cislo , kod vybavenia
AquaHT; sériové Cislo , kéd vybavenia
AquaCEDI; sériové Cislo , kéd vybavenia
AquaUF; sériové Cislo , kdd vybavenia

Iné nainstalované dopinkové vybavenie:

Dialkovy ovladac¢ Basic; sériové Cislo

Vizualny LED indikator; sériové Cislo

AquaDETECTOR; sériové Cislo

DataCOM; sériové Cislo

Vyrobca: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Skusky a kontroly

Druh Intervaly

Bezpecnostno-technické kontroly (BTK) Kazdych 24 mesiacov
Kazdych mesiacov
Kazdych mesiacov

Zmluvy o skuskach a kontrolach:

Bezpecnostno-technické kontroly:
Nazov firmy:

Adresa:

Telefon:
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15.1.2 Obsahy knihy o lekarskom produkte AquaA

Na nasledujucej strane je uvedeny obsah knihy o lekarskom produkte
pre systém AquaA.
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AquaA Obsahy knihy o lekarskom produkte

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1

[Navod na pouzivanie

Monitoring

Monitoring zariadenia
— Protokoly o zaznamoch operaénych dat

Mikrobiologicky a chemicky monitoring
— Nalezy mikrobiologickej kontroly

— Nalezy chemickej kontroly

— Plany odberu vzoriek

Dezinfekcia

— Protokoly o dezinfekcii
— Dezinfekéné plany

Nastavovacie protokoly

Servisné protokoly, zdznamy o Skoleni, poruchy

— Zaznamy o Skoleni

— Servisné spravy a dokumentacia o zmenach na pristrojovom vybaveni
— Hlasenie o udalostiach

— Dokumentacia o funkénych poruchach a opakovanych, rovnakych chybach obsluhy

Bezpecnostno-technické kontroly (TSC) a opatovna validacia

Faza validacie

Hodnotenie instalacie (1Q)

— Protokol o montazi
— Plan validacie

Hodnotenie funkénosti (OQ)

— Protokol o dezinfekcii OQ

— Protokol o nastaveni OQ

— Zaznam o $koleni OQ

Plan odberu vzoriek OQ
Dezinfekény plan OQ

Protokol uvedenia do prevadzky OQ

10

Hodnotenie vykonnosti (PQ)

— Protokol o zaznamoch operacnych dat PQ
— Nalezy mikrobiologickej kontroly PQ

— Nalezy chemickej kontroly PQ

228
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15.2 Zaznam o Skoleni — AquaA

Na nasledujucich stranach je znazorneny zaznam o skoleni pre systém
AquaA.
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AquaA Zaznam o $koleni “~ FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Miesto Skolenia

Stredisko/klinika:

Adresa:

PSC, mesto:

Telefon:

Fax:

Trvanie skolenia

Od:

Do:

[ Osoby poverené zodpovednou organizaciou
[ Pouzivatel

4 Iné

Mena:

Reverzna osmoza:
U AquaA
Sériové dislo:

Verzia softvéru:

Prevadz. hodiny:

Vystup dialyzacnej vody:
(1900 I/h (O 1000 I/h (1 1800 I/h (1 2000 I/h [ 2700 I/h [ 3000 I/h [ 3600 I/h [ 4000 I/h

Dokument

Navod na pouZitie systému AquaA, verzia:

Podklady ku Skoleniu
Protokol o zaznamoch operaénych dat (denny protokol)

Uocs

Poznamky:

@ Poznamka
Dodrziavajte heslovy register, doélezité informacie a vSetky vystrahy
»Pozor uvedené v navode na pouzitie!
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Obsah skolenia Vypl- |V
nené v
Zaklady
A | Opis funkcie (pozri kapitola 7 |- Principe reverzna osmoéza IFU a
na strane 145) — Fyzikalne stvislosti
— Osmoézy
— Diftizia
— Princip zmak&ovaca
— Tvrdost vody
B | Poziadavky na inStalaciu — Surova voda musi zodpovedat kvalite pitnej vody IFU a
(pozri kapitola 9.1 — VolIny pad odpadovej vody 20 — 30 mm
na strane 151) -y . .
— Nainstalovany podlahovy odtok
— Nainstalovany senzor netesnosti
C | UrCenie ucelu — Zasobovanie dialyza¢nych pristrojov IFU ]
(pozri kapitola 2.6 — Celkovy vykon dialyzaénych pristrojov nesmie prekrocit kapacitu systému AquaA
na strane 18)
Montaz pristroja
A | Pohlad spredu na systém — Sietovy spina¢ IFU d
AquaA (pozri kapitola 3.1.2 | _ | CD displej ako ovladaci prvok dotykovej obrazovky
na strane 34) P . .
— Spina¢ nudzovej prevadzky
— Pumpy
— Vizudlny indikator
B | Pohlad zozadu — Hydraulické pripojky IFU ]
(pozri kapitola 3.1.2 — Elektrické pripojenie
na strane 34)
C Pohl‘ad dqvnutra — E skrinka 1 — vykonova elektronika IFU a
(pozri kapitola 3.1.3 — E skrinka 2 — ovladacia elektronika
na strane 35)
D | Pohlad zboku — Natokova nadrz IFU a
(pozri kapgo5la 313 — RingBase s odberom vzoriek
na strane 35) — Obmedzova¢ koncentratu DV3 (v pripade poruchy ho mozno ovladat manuaine)
E | Integrovany senzor netesnosti | — Pozicia a funkcia IFU (]
F | Pohlad spredu na systém — Sietovy spina¢ IFU a
AquaA2 (pozri kapitola 14.1.3 | _ Pumpy
na strane 195)
G | Nudzovy rezim AquaA2 — Spina¢ nudzovej prevadzky IFU 4
(pozri kapitola 4.10.2 — Nudzova prevadzka drahy zasobovania vodou
na strane 74)
H | Pohlad spredu na systém — Nadrz IFU ]
AquaHT (pozri kapitola 14.2.3
na strane 200)
| Pohlad zboku na systém — E skrinka 1 — vykonova elektronika IFU a
AquaHT (gozrl kapitola 14.2.3 | _ E skrinka 2 — ovladacia elektronika
na strane 200) —~ Pumpa
J Nudzovy rezim AquaUF — Ultrafilter IFU a
(pozri kapitola 14.3.2
na strane 219)
K | Dizajn AquaCEDI — pozri IFU systému AquaCEDI IFU [l ]
Ovladacie a zobrazovacie prvky
A | Ovladacie prvky: — Stavova lista s aktualnym prevadzkovym rezimom a informaénym menu: IFU a
Umiestnenie a funkcia Ikony prepinacich programov, hlaseni a presypacich hodin
(pozri kapitola 3.3.1 Menu Stav
na strane 39) — Oblast zobrazenia
— Prevadzkové rezimy a systémové tlacidla:
Aktivne a neaktivne prikazové tlacidla
Vyber programov
Menu Systém: nastavenia a servis
Ochrana heslom
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Obsah Skolenia Vypl- |V
nené v
Pracovné rezimy a funkcie
A | Struéna prirucka — Vyberte program (POHOT. REZIM, PREVADZKA, PREPLACH) IFU a
(pozri kapitola 4.5 — Stlaéte tlagidlo a drzte ho stladené 3 sekundy
na strane 48)
B | Prevadzkové programy — POHOT. REZIM IFU a
(pozri kapitola 4.4 — PREVADZKA
?ao;trriakr;e i‘tlgl)é 45 — PREPLACH (Cistenie ako aj Siastkové prevadzkové rezimy Preplach systému
p p : AquaA a Preplach systému predbeznej upravy vody)
na strane 48), K . <
(pozri kapitola 4.6 — NUDZOVY REZIM
na strane 54),
(pozri kapitola 4.8
na strane 60),
C | Menu Stav — Hlasenia: IFU 4
(nevyzaduje sa heslo) Aktualne hlasenia
(pozri kapitola 4.10.2 Potvrdit hlasenia
na strane 74) — Protokol
— Start, Stop:
Nastavenia prepinacieho programu pre Prevadzku a Preplach
Zmena Casu AutoStop jedenkrat
— Systémové informacie:
Konfiguracia a hodnoty systému
— Operacné data (aktualne operacné data)
D Nl]dzpvy r_eiim — Ziadne nudzové zasobovanie makkou vodou IFU a
(pozri kapitola 4.8 — Monitoruju sa vodivost a teplota permeatu v natokovej nadrzi
na strane 60) — Aktivacia nudzového rezimu:
Vypnite sietovym spinacom (VYP.) systém reverznej osmozy a vSetky ostatné
moznosti
Otocte spina¢ nudzového rezimu systému AquaA proti smeru alebo v smere
hodinovych ruciciek
Sietovym spinacom (ZAP.) zapnite systém reverznej osmézy AquaA
Druha pumpa sa mbze zapnut stlacenim tohto spinaca — aj ked je pokus o zapnutie
pumpy 1 neuspesny
— Deaktivacia nudzového rezimu:
Prepnite sietovy spinac systému AquaA do polohy VYP.
Nastavte nudzovy spina¢ do strednej polohy
Vratte sietovy spinac systému reverznej osmozy AquaA a moznosti do polohy ZAP.
E | Nudzovy rezim systému — Ziadne nudzové zésobovanie mékkou vodou IFU a
AquaA2 (FéOZ” kapitola 4.8.4 | _ Monitoruje sa vodivost permeatu
na strane 65) — Aktivacia nudzového rezimu:
— Sietovym vypinacom (VYP.) vypnite systém reverznej osmézy AquaA a
moznosti
— Zmeiite drdhu zasobovania vodou na Nudzovy rezim 2
— Otocte spina¢ nudzového rezimu systému AquaA2 v smere hodinovych
ruCiCiek
— Sietovym spinacom (ZAP.) zapnite systém reverznej osmoézy AquaA2
— Druha pumpa sa méze zapnut stlaCenim tohto spinaca — aj ked je pokus o
zapnutie pumpy P1s nelspesny
— Deaktivacia nudzového rezimu:
— Sietovym spinacom (VYP.) vypnite systém reverznej osmoézy AquaA2
— Zmefite drahu zasobovania vodou na Standardna prevadzka 1
— Nastavte nudzovy spina¢ do strednej polohy
— Vratte sietovy spinac systému AquaA, AquaA2 a moznosti spat do polohy
ZAP. Pred obnovenim dialyza¢nej prevadzky sa musi vykonat' dezinfekcia
(chemicka alebo membranova hortca dezinfekcia)
Spracovanie alarmu
A | Vizualny indikator — Cerveny a blikajuci — vyskytol sa alarm alebo porucha a tato udalost sa eSte IFU (]
(pozri kapitola 3.3.1 nepotvrdila
na strane 39) — Zlty a blikajuci — objavila sa vystraha ,Pozor" a este sa nepotvrdila
— Zlty — aktivna dezinfekcia alebo servis
— Zeleny — rezim PREVADZKA je aktivny
— Zeleny a blikajuci — systém sa prepina do rezimu PREVADZKA
B | Chybové hlasenia — Ak sa vyskytne alarm, zobrazuju sa priamo IFU 4
(pozri kaplﬁlg 5.4 — Pozri kapitolu 5 ,Alarmy” navodu na pouZitie
na strane ) — Pozri kapitolu 2 ,Adresy” (informacna linka Water Technology)
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Obsah skolenia Vypl- |/
nené v
Dokumentacia, udrzba
A | Zaznamy operacnych dat Datum a €as zberu udajov IFU, d
(pozri kapitola 4.10.5.1 Vodivost permeatu LF-P ODR
na strane 85) Teplota permeatu T-P
Vstupna vodivost LF-F
Vstupna teplota T-F
Tlak permeatu P-P
Tlak koncentratu P-K
Pritok FL-F
Separacia FL-C
Vodivost permeatu FL-P
Denna spotreba
Uginnost (pozadovana hodnota)
Uginnost (aktualne)
Rychlost’ zadrziavania
B | Zaznamy operacnych dat Vodivost permeatu LF-Ps IFU, ]
Aqua_,ik(z tola 4.10.5.2 Teplota permeatu T-Ps ODR
ggog{rlar?ggg)a Y Vstupny tlak' P-Fs
Tlak permeétu P-Ps
Tlak koncentratu P-Ks
Pritok FL-Fs
Separacia FL-Ks
Denna spotreba
Rychlost zadrziavania
C | Protokol o horucich Zaciatok programu hortcej dezinfekcie IFU, ]
dezinfekciach Trvanie programu horticej dezinfekcie ODR
LF;OZ” kapitola 4.10.2.3 Typ programu hortcej dezinfekcie
strane 76) . i
Teplota 1: dosiahnuta teplota 1
Teplota 2: dosiahnuta teplota 2
Odber: odber dialyza¢nej vody z nadrze modulu AquaHT pocas horucej dezinfekcie
AO: Hodnota AO dosiahnuta poc¢as horucej dezinfekcie
D | Udrzba (personal) Doplnit zmak&ovaciu sol IFU d
(pozri kapitola 11.2 Skontrolovat tesnost
na strane 159) Skaska mikkej vody
Vymena filtrovacich kartus
E | Protokol o poslednych PREVADZKA: posledné spustenie rezimu PREVADZKA IFU 4
¢innostiach PREPLACH: posledné spustenie rezimu PREPLACH. To zahfiia preplach systému
(pozri kapitola 4.10.2.4 AquaA, ako aj preplach systému predbeZnej Upravy vody
na strane 77) CHEMICKA DEZINFEKCIA: posledné spustenie chemickej dezinfekcie
DEKALCIFIKACIA: posledné spustenie dekalcifikacie
ALKALICKE CISTENIE: posledné spustenie alkalického Gistenia
HORUCA DEZINFEKCIA HLAVNEJ SLUCKY: posledné spustenie hortcej
dezinfekcie hlavnej slucky. Tato ¢innost sa zobrazuje vtedy, ked' sa pouziva systém
AquaHT
HORUCA DEZINFEKCIA MODULOV: posledné spustenie horlicej dezinfekcie
modulov. Tato €innost sa zobrazuje vtedy, ked sa pouziva systém AquaHT
Ostatné
A | Rdzne polozky Odber mikrobiologickych vzoriek IFU,PS |3

(pozri kapitola 15.7.3
na strane 246),
(pozri kapitola 8.1

na strane 148),
(pozri kapitola 15.1
na strane 225),
(pozri kapitola 11.1
na strane 159)

Objednavanie spotrebného materialu
Kniha o lekarskom produkte
Intervaly bezpe€nostno-technickych kontrol

IFU = Navod na pouzitie

POD = Protokol o zaznamoch operaénych dat

P$S = Podklady ku $koleniu

Odkaz na navod na pouzivanie:

Pristroj bol schvaleny na pouzitie so spotrebnymi materialmi, prisluSenstvom a moznostami uvedenymi v navode na pouzitie. Ak by chcela
zodpovednd organizacia pouzit' iné spotrebné materialy, prisluSenstvo alebo moznosti, ktoré nie su uvedené v navode na pouZitie, za zaistenie
spravnej funkcie systému je zodpovedna samotna organizacia.
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Skolitel

Meno Datum, podpis
Ucastnik

Meno Datum, podpis
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15.3 Zaznamy operacnych dat

Vseobecné poznamky

@:

Poznamka

— V sulade s normou ISO 23500-1 odporu¢ame kazdodenné
monitorovanie prevadzkovych udajov pred kazdou
hemodialyzaénou lieCbou.

Tip
Aktualne operacéné data systému AquaA mozno zobrazit pomocou

tlaCidla Stav a talidla vyberu Operaéné data (pozri kapitola 4.10.5.1
na strane 85).

Tip
Stitok Zmena poskytuje moZznost zaznamenavat operac¢né data

viackrat za defi. Pre kazdu zmenu sa vedie samostatny protokol
zaznamov operacnych dat.

15.3.1 Protokol manualnych zaznamov operaénych dat

Na nasledujucej strane je zobrazena hlavna predloha pre zaznamy
operacnych dat pre systém AquaA.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SK 07A-2021 235



Kapitola 15: Priloha

AquaA

Zaznamy operacénych dat

Denny protokol

=¥ RESENIUS

-
v

MEDICAL CARE

Sériové cCislo:

V litroch:

Softvér:

Kéd vybavy (EC):

Miesto inStalacie:

Ulica:

PSC:

Mesto:

Zodpovedny technik:

Telefon:

VSEOBECNE

Na zabezpecenie bezpecénej a suvislej prevadzky systému reverznej osmézy je nevyhnutné kontrolovat operaéné
data. Svedomité zaznamy dat su aj nevyhnutnou podmienkou pre pripadné naroky na zaruéné plnenia. V pripade,
Ze sa vyskytnu odchylky dat, informujte technicky servis, aby bolo mozné prijat’ prislusné opatrenia este pred

poruchou.

Servis pre Strednu Eurépu

Medzinarodny servis

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Divizia pre Strednu Eur6pu
Zakaznicke sluzby/zakaznicke centrum
SteinmihlstralRe 24

61352 Bad Homburg

NEMECKO

Tel.: +49 6172 609-7100

Fax: +49 6172 609-7102

E-mail: ServicecenterD@fmc-ag.com

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

NEMECKO

Tel.: +49 9721 678-333 (informacna linka)
Fax: +49 9721 678-130
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15.3.2 Protokol manualnych zaznamov operaénych dat

Na nasledujucich stranach je znazorneny protokol zadznamu
operacnych dat pre systém AquaA.
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Zaznam operacnych dat, denny protokol AquaA ?r?‘\gna: Q 1,Kcallezr,l‘Eallrg,y Etlyiden'
Prietok
Den v tyzdni Po Ut Str St Pia So Ne -
Cas

Zaznamy (pouzivatel’) Jednotka
AquaA
Vodivost permeatu LF-P uS/cm
Teplota permeatu T-P °C
Vstupna vodivost LF-F uS/cm
Vstupna teplota T-F °C
Tlak permeatu P-P bar
Tlak koncentratu P-K bar
Pritok FL-F I/min
Separacia FL-C I/min
Odber permeatu I/min
Denna spotreba Liter
Ucinnost (poZzadovana hodnota) %
Ucinnost (aktualne) %
Rychlost zadrziavania %
AquaA2
Vodivost permeatu LF-Ps uS/cm
Teplota permeatu T-Ps °C
Vstupny tlak P-Fs bar
Tlak permeatu P-Ps bar
Tlak koncentratu P-Ks bar
Pritok FL-Fs I/min
Separacia FL-Ks I/min
Rychlost zadrziavania %

Horuca dezinfekcia AquaHT

Horuca dezinfekcia hlavnej slucky: 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 4 Ano -

prebehla bez problémov? 1 Nie 1 Nie [ Nie [ Nie [ Nie ] Nie [ Nie
Horuca dezinfekcia modulov: 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 4 Ano 1 Ano -
prebehla bez problémov? 1 Nie 1 Nie 1 Nie [ Nie [ Nie [ Nie ] Nie

Skratka mena

@ Poznamka
Ak sa vodivost zmeni o viac ako 100 % v porovnani s predchadzajucou
priemernou hodnotou po dostatoéne dlhy Cas, je dblezité obratit sa na
zodpovedného technika alebo vyrobcu.
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15.4 Kvalita dialyza¢nej vody

Mikrobiologicka a chemicka Cistota dialyza¢nej kvapaliny pripravenej v dialyzagnom stredisku ma zasadny vyznam
pre kvalitu lie€by pacienta. Kvalita dialyza¢nej vody by mala zodpovedat’ miestnym ustanoveniam. Ak sa
neuplatriuju Ziadne miestne predpisy, je nevyhnutné dodrziavat platné poziadavky normy ISO 23500-3 ,Water for
haemodialysis and related therapies® (,Voda na hemodialyza&né aplikacie a suvisiace terapie®).

Kvalita dialyzaCnej vody sa ma pravidelne kontrolovat z hfadiska pritomnosti uvedenych chemickych a
mikrobiologickych kontaminantov. Plan monitorovania ma vychadzat z vysledkov validacie systému. V existujucom
systéme upravy vody prevadzkovanom za stabilnych podmienok by sa chemické kontaminanty v dialyzaénej vode
mali monitorovat’ najmenej raz rocne. To nezahffia celkovy chlér, pretoze ten sa ma monitorovat’ na zaciatku
kazdého dna lie€by (ak je pritomny v surovej vode).

Dodrziavanie poziadaviek na chemické parametre podla normy ISO 23500-3 si mbéze vyzadovat pridanie dalSich
stupriov predbeznej upravy vody alebo zmenu vytaznosti pristroja. Zlozenie dialyzacnej vody sa ma kontrolovat
ako sucast hodnotenia vykonnosti (PQ) a podla potreby sa maju predbezna uprava vody a nastavenia pristroja
upravit'.

® Mikrobiologicka kvalita tekutin na hemodialyzu
[Odkaz Médium Povolené maximalne hodnoty
Celkovy pocet Koncentracia
zivotaschopnych endotoxinov [EU/mI]
mikroorganizmov [CFU/ml]
ISO 23500-3 Dialyza¢na voda <100 (AL* 50) <0,25 (AL* 0,125)

Water for haemodialysis
and related therapies
ISO 23500-5 (Standardnd) dialyza¢na |< 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for | KUtina (Ph.Eur.: < 0,25)

haemodialysis and related
therapies (Kvalita
dialyza¢nej tekutiny na
hemodialyzu a suvisiace
terapie)

*AL = droven ucinku. Poénuc touto koncentraciou sa musia podniknut kroky na zastavenie dosiahnutia vysSich,
neprijatelnych hodnét. Tato hodnota zvy€ajne predstavuje 50 % maximalnej povolenej hladiny.

**Testy na stanovenie bakteridlneho znecistenia a endotoxinov nie su potrebné, ak draha tekutiny dialyzacného
pristroja je vybavena filtrom zachytavajucim baktérie a endotoxiny, ktory ma vhodnu kapacitu, schvalil ho vyrobca
a pouziva sa a monitoruje podla pokynov vyrobcu (napr. DIASAFE plus).
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® Chemicka kvalita dialyzaénej vody
1ISO 23500-3
Kontaminanty s | Maximalna Elektrolyty Maximalna §topové prvky |Maximalna
dokazanou povolena povolena povolena
toxicitou pri hladina [mg/I] hladina [mg/l] hladina [mg/I]
dialyze
Hlinik 0,01 Vapnik 2 Antimén 0,006
Olovo 0,005 Draslik 8 (*2) Arzén 0,005
Fluorid 0,2 Horc&ik 4 (*2) Béarium 0,1
Celkovy chlér 0,1 Sodik 70 (*50) Berylium 0,0004
Med 0,1 Kadmium 0,001
Nitrat ako (N)* 2 Chrém 0,014
Sulfat 100 (*50) Ortut 0,0002 (*0,001)
Zinok 0,1 Selén 0,09
Striebro 0,005
Talium 0,002

*Hodnoty podla Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.); musia sa dodrziavat platné predpisy. DalSie odchylky od Ph.Eur.
su: nitraty: hraniéna hodnota = 2 mg/l nitratov vzhfadom k celej molekule nitratu NO5. DalSie kontaminanty
uvedené len vo Ph.Eur. si: amoniak (NH,): 0,2 mg/l; tazké kovy (napr. Pb): 0,1 mg/l; chloridy: 50 mg/l.

Kontroly a dezinfekcie systému dialyza&nej vody sa musia vykonavat pravidelne, aby sa tak zabezpedil neustaly

sulad s normami tykajucimi sa kvality.

Odporué¢any chemicky

dohlad

Roéna kontrola

Offline testy

Online testy

Dialyza¢na voda sa ma aspon raz ro¢ne kontrolovat z hladiska
chemickej kontaminacie.

Ak je surova voda alebo predbezne upravena voda chlérovana a
pouzivaju sa offline testy, na zaciatku kazdého dra lieCby pred
oSetrenim prvého pacienta sa ma vykonat test na celkovy chlér pod
(tzv. downstream) filtrom z aktivneho uhlia. Ak sa na dezinfekciu
privadzanej pitnej vody pouziva chloramin v koncentracii 1 mg/l alebo
vy$Sej, test sa ma zopakovat pred kazdou terapiou pacienta. Ak nie su
naplanované ziadne terapie, test sa ma poc¢as prevadzky vykonavat
priblizne kazdé 4 hodiny.

Pri online testoch v systéme na predbeznu Upravu vody sa mbzu chlér
a parametre celkovej tvrdosti vody monitorovat napriklad pomocou

AquaSENS.

240

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SK 07A-2021




Kapitola 15: Priloha

15.5 Odber vzorky zo systému AquaA na mikrobiologicku analyzu

Odberné miesto systému AquaA je odberovy ventil, ktory mozno otvorit
oto€enim ventilu.

Odberovy ventil

15.5.1 Priprava

15.5.2 Prislusenstvo, vybava

> Pripravit chladenu prepravnu nadobu.

> Systém reverznej osmoézy musi byt pred odberom vzoriek
miniméalne 20 minut v rezZime PREPLACH alebo PREVADZKA.

> Systém reverznej osmoézy musi byt poéas odberu vzoriek v
programe PREPLACH alebo PREVADZKA.

> Odpoijte pripojenie dialyzacnej vody od dialyzaéného pristroja.
Vykonajte mikrobiologicku analyzu podla postupu, ktory je opisany
pre odber vzorky z pripojky dialyzacnej vody.

Vyrobca odporuca tieto pomocné prostriedky:
— Gumené rukavice
— Dezinfek&ny prostriedok na ruky na baze alkoholu

Na chemicku kontrolu by sa mali pouzivat nadrze na vzorky, ktoré
poskytne laboratérium. Ako pomocny prostriedok na odber dialyzacnej
vody mozno pouzit vrecko s adaptérom (Cislo dielu: 603 067 1).
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15.5.3 Postup odberu vzorky v systéme AquaA

Obrazok Popis

Obr. 1 — Dezinfekcia odberného ventilu:

> Vydezinfikujte odberny ventil pomocou dezinfekéného
prostriedku na kozu na baze alkoholu (nezvlh&ujuceho).

> Akukolvek kontaminaciu utrite tampénom.

> Potom zopakujte postup dezinfekcie (obr. 1).

Pozor:
Musi sa dodrzat’ doba p6sobenia dezinfekéného prostriedku.

Obr. 1

Obr. 3. — Umiestnenie a zaistenie adaptéra:

> Adaptér odberného vrecka nasadte na pripojku a zaistite
(obr. 2).

> Potom adaptér zaistite (obr. 3)
Viaccestny ventil na odbernej siprave sa musi nastavit’ tak,
aby nemohla tiect Ziadna tekutina.

Obr. 2+3

Obr. 4 — Otvorenie odberného ventilu

> Otvorte odberny ventil jeho oto€enim proti smeru hodinovych
ruciCiek (obr. 4).
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Obrazok

Popis

Obr. 5 — Preplach odberného ventilu
> Otocte viaccestny ventil 0 90° v smere hodinovych ruciciek.

> Priblizne 60 sekund preplachujte odberny ventil pomocou
preplachu hadiciek (obr. 5).

Obr. 6

Obr. 6 — Naplnenie vrecka

> Potom viaccestny ventil znova otoc¢te o 90° v smere
hodinovych ruciciek tak, aby sa vrecko naplnilo (obr. 6).

> Pozor:
Okamzite vratte viaccestny ventil do vychodiskovej polohy
(obr. 4), aby vrecko neprasklo.

Dokonéenie postupu odberu

> Odberny ventil sa potom znova zatvori oto¢enim v smere
hodinovych rugiciek.

> Odpojte jednorazové Casti od viaccestného ventilu a vrecko
okamzite zatvorte pomocou prilozenej zatky.

> Jemnym tlakom skontrolujte vrecko na tesnost.

> Nalepte na vrecko popisany Stitok a ulozte ho do pripravenej
prepravnej nadoby.
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Kapitola 15: Priloha

15.6 Odber vzorky na mikrobiologickej kontroly

Ako miesto odberu vzorky sluzi spojka dialyzacnej vody.

= Q

Dialyse-
"n—li
Spojka dialyzaénej vody

15.6.1 Priprava

> Pripravit chladenu prepravnu nadobu.

> Systém reverznej osmozy musi byt pred odberom vzoriek
minimalne 20 mindt v rezZime PREPLACH alebo PREVADZKA.

> Systém reverznej osmozy musi byt pocas odberu vzoriek v
programe PREPLACH alebo PREVADZKA.

> Odpojte pripojenie dialyzagnej vody od dialyzaéného pristroja a
vykonaijte postup, ktory je opisany pre odber vzorky z pripojky
dialyzaénej vody.

15.6.2 Prislusenstvo, vybava

Vyrobca odporuca tieto pomocné prostriedky:
— Gumené rukavice
— Dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu

Na chemicku kontrolu by sa mali pouzivat nadrze na vzorky, ktoré
poskytne laboratérium. Ako pomocny prostriedok na odber dialyzacnej
vody mozno pouzit vrecko s adaptérom (Cislo dielu: 603 067 1).
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15.6.3 Postup odber vzorky zo spojky dialyzacnej vody

Obrazok

Popis

> Pripojku dialyza¢nej vody vydezinfikujte dezinfekénym
prostriedkom na kozu na baze alkoholu (napr. SEPTODERM)
(obr. 1) a pomocou tamponu utrite akukolvek kontaminaciu
(obr. 2).

> Potom zopakujte postup dezinfekcie (obr. 1 a 2).

Pozor:
Musi sa dodrzat’ doba posobenia dezinfekéného prostriedku.

Obr. 5

> Viaccestny ventil na odbernej suprave (A) sa musi nastavit' tak,
aby nemohla tiect Ziadna tekutina (obr. 3).

> Adaptér odberného vrecka nasadte na pripojku a zaistite (B)
(obr. 3).

> Potom otocte viaccestny ventil o 90° v smere hodinovych
ruCiciek (C) a pripojku cca 60 sekund ,preplachujte” pomocou
preplachovacej hadicky (obr. 4).

> Teraz viaccestny ventil opat otocte o 90° v smere hodinovych
ruCiCiek tak, aby sa vrecko naplnilo (obr. 5).

> Okamzite po naplneni cca 250 ml (naplnenie cca do polovice)
vratte viaccestny ventil do vychodiskovej polohy (A) (obr. 3),
aby vrecko neprasklo.

> |hned zatvorte svorku, uvolnite zamku a odstrarite vrecko.

> Odpojte jednorazové ¢asti od viaccestného ventilu a vrecko
okamZite zatvorte pomocou priloZenej zatky.

> Jemnym tlakom skontrolujte vrecko na tesnost.

> Nalepte na vrecko popisany &titok a ihned’ ho uloZte do
pripravenej prepravnej nadoby. Vrecko sa musi dorudit do
testovacieho laboratéria do 24 hodin.
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15.7 Odber vzorky na chemicku kontrolu

15.7.1 Priprava

Odber permeatu je mozny len vtedy, ked sa systém reverznej osmozy
nachadza v rezime PREVADZKA alebo ak systém vyraba dialyzaénu
vodu po€as manualneho preplachovacieho programu v rezime
PREPLACH.

Systém reverznej osmdézy musi byt pred odberom vzo,rky najmene;j
20 minutv prevadzke. Ak pristroj nie je v reZime PREVADZKA, musi sa
spustit manualny preplachovaci program.

Vzorka sa odobera v rezime PREVADZKA alebo PREPLACH.

15.7.2 Prislusenstvo, vybava

Vyrobca odporuca tieto pomocné prostriedky:
— Gumené rukavice

Na chemicku kontrolu by sa mali pouzivat nadrze na vzorky, ktoré
poskytne laboratérium. Ako pomocny prostriedok na odber dialyzacnej
vody mozno pouzit vrecko s adaptérom (Cislo dielu: 603 067 1).

15.7.3 Odber vzorky na chemicku analyzu

Obrazok Popis

> Pri odbere vzorky pomocou vrecka s adaptérom z pripojky
dialyza¢nej vody (A) najskor pripevnite vrecko k pripojke
pomocou zaistenia a potom pouzite preplachovaciu hadi¢ku na
adekvatne preplachnutie pripojky (cca 2 1) esSte pred naplnenim
nadoby na vzorku pomocou preplachovacej hadicky.

Pozor:

Pri odbere vzorky z pripojky zasobovacej kolony média,
nepouzivajte vrecko ako nadobu na vzorku.

Pouzite flase (obr. 1), ktoré sa dodavaju do laboratéria ako
nadoby na vzorky!

Obr. 1

-t
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