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U

Upravljalna povrsina 35
Upravljalni in prikazni elementi 34
Upravljanje 39

Ustavitev 156

Ustavitev obratovanja 156
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Varnostni ukrepi 138

Varnostno-tehni¢no preverjanje in
vzdrzevanje 159

Varovalke 165
Vklop naprave 39, 40
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Zagon sistema 42
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obratovanja 58

Zasc¢ita pacientov 138
Zascita uporabnika 139
Zivljenjska doba delovanja 22
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2 Pomembne informacije

@

Oznake glavne naprave in opcij naprave AquaA

Napotek
Oznake glavne naprave in opcij naprave AquaA

Naslednji dokument opisuje reverzno osmozo AquaA in mozne opcije
glavne naprave AquaA.

Oznaka glavne naprave:
— Glavna naprava za reverzno osmozo AquaA bo zapisana kot
AquaA.

Naslednje opcije so posamezne naprave in bodo zapisane kot:
— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

V nadaljevaniju je opisan primer kombinacije naprave, sestavljene iz
glavne naprave in opcij:

— AquaA (glavna naprava) + AquaAz2 (opcija, druga stopnja):

— AquaA-A2 (glavna naprava z drugo stopnjo)

Ostali primeri kombinacij:

— AquaA-A2-HT (dvostopenjska reverzna osmoza z opcijo tanka za
vro¢o dezinfekcijo)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (dvostopenjska reverzna osmoza z
opcijo tanka za vro€o dezinfekcijo in opcijo naprave za deionizacijo)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021 13
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2.1

Kako uporabljati navodila za uporabo

Tip naprave

Identifikacija

Noga

Struktura poglavij

Oblike oznak, uporabljene
v dokumentu

llustracije

Pomembnost navodila

V tem dokumentu se za tip naprave AquaA uporablja izraz »napravax.

Identifikacija je mozna preko naslednjih navedb na krovnem listu in, ¢e
obstajajo, na vti¢nih plosgicah:
Verzija programske opreme naprave

Izdaja dokumenta

[v)atum izdaje dokumenta
Stevilka artikla dokumenta

V nogi so navedene naslednje informacije:

Ime druzbe
Tip naprave

Angleska kratica za vrsto dokumenta in mednarodna okrajSava za
jezik dokumenta, IFU-SL, npr. se nanasa na Instructions for Use
(Navodila za uporabo) v slovenscini.

Informacija o izdaji, npr. 4A-2013, pomeni izdajo 4A iz leta 2013.
Oznaka strani, npr. 1-3 se nanaSa na poglavje 1, stran 3.

Da bi olajSali uporabo dokumentov druzbe Fresenius Medical Care,
smo v vseh priro¢nikih poenoatili sestavo poglavij. Zato se lahko zgodi,
da poglavja nimajo nobene vsebine. Ta so ustrezno oznacena.

V dokumentu so lahko uporabljene naslednje oblike oznak:

Oblika oznake

Poimenovanje

Ime tipke

Tipke na napravi so zapisane v krepkem
tisku.

Primer: tipka Primer.

Besedilno sporocilo

Sporocila naprave so zapisana v krepkem
tisku.

Primer sporocila: Primer sporogdila

> Navodilo

Navodila so ozna€ena s pus€ico >. Vsa
navodila je treba upostevati.

Primer: > UpoStevajte navodilo.

1. Osteviléeno
navodilo

Dolgi odseki z navodili so lahko ostevil¢eni.
V navodilih opisana dejanja je treba izvesti.

Primer: 1. UpoStevajte navodilo.

Slike, ki so uporabljene v dokumentih, se lahko razlikujejo od originala,
¢e to nima vpliva na delovanje.

Navodila za uporabo so del spremne dokumentacije in s tem sestavni
del naprave. Vsebujejo vse potrebne napotke za uporabo naprave.

Pred prvim zagonom naprave je treba temeljito prouciti navodila za

u

porabo.

14
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Spremembe Spremembe dokumentov se izvedejo kot nova izdaja ali v obliki

dopolnilnih listov. Na splo3Sno se ta navodila lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

Razmnozevanje RazmnozZevanje, tudi posameznih poglavij, je dovoljeno samo s pisnim
dovoljenjem.
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2.2 Pomen opozorila

Uporabnika opozarja, da lahko neupoStevanje ukrepov za
prepreCevanje nevarnosti povzro€i resne ali smrtne telesne poskodbe.

Opozorilo
Vrsta in razlog nevarnosti

Mozne posledice ob nastanku nevarnosti

> Ukrepi za prepreevanje nevarnosti

Opozorila se lahko razlikujejo od zgoraj navedenega v naslednjih
primerih:

— Ce se opozorilo nanasa na ve€ nevarnosti;

— &e opozorila ni mogoce pripisati toéno doloeni nevarnosti.

2.3 Pomen napotka

@, Napotek
Opozarja uporabnika, da lahko neupo$tevanje informacije povzrogi
naslednje:
— poSkodbo naprave;
— neizvedbo ali nepravilno izvedbo dolo€ene funkcije.

2.4 Pomen nasvetov

Uy Nasvet

Ay '
\@‘ Informacije, ki dajejo uporabniku nasvete za optimalno moznost
upravljanja.
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2.5 Kratek opis

Naprava je dosezek najnovejSe tehnologije. Opremljena je z vsemi
varnostnimi sistemi, ki so potrebni za njeno delovanje in zas¢ito
pacientov. Naprava je skladna s standardom EN 60601-1 (IEC 60601-

1).

Naprava je klasificirana kot oprema razreda Ilb (MDR — Direktiva o
medicinskih pripomockih).

AquaA je naprava za reverzno osmozo, ki jo lahko odgovorna
organizacija dopolni z dodatnimi komponentami, da dobi popoln sistem
dvojnega prehoda za pripravo in oskrbo z dializno vodo.

Naprava za reverzno osmozo pripravlja zelo deionizirano vodo,
imenovano tudi dializna voda.

Eventualno lahko priklopite dodatne, kakovostno izboljSane module.
Dializno vodo lahko uporabljate za dializna zdravljenja ali za pripravo
koncentratov.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.6 Namen uporabe in pripadajoce opredelitve pojmov

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.7

Namen uporabe

Medicinska indikacija

Priprava dializne vode za dializna zdravljenja

Ledvi¢na insuficienca, ki zahteva ledviéno nadomestno zdravljenje,
podprto z napravo za reverzno o0smozo.

Predvidena populacija pacientov

Naprava AquaA sama po sebi nima nobenega klini¢nega ucinka.
Naprava zgolj dovaja precis€en permeat kot dializno vodo, ki je
potrebna za pripravo standardnih dializatov. Zato ne obstajajo nobene
omejitve glede predvidene populacije pacientov. Predvideno populacijo

pacientov definira zdruZljiva dializna naprava.

Predvidena skupina uporabnikov in predvideno okolje

Stranski ucinki

Napravo morajo namestiti, upravljati in z njo rokovati samo osebe s
potrdilom o ustrezni usposobljenosti ter posedovanju znanja in izku$en;j,
potrebnih za tako delo.

Napravo je treba uporabljati v prostorih, ki so primerni za uporabo
naprav za reverzno osmozo ter se nahajajo v strokovnih zdravstvenih
ustanovah.

Ker dializna voda sama po sebi nima nobenega neposrednega
klinicnega ucinka, ni nobenih neZelenih ucinkov, ki bi jih lahko pripisali
izklju&no uporabi dializne vode. Dializna voda se vedno uporablja v
kombinaciji s hemodializnim zdravljenjem. Pove€ana vsebnost kalcija,
magnezija in Zeleza v dializni vodi lahko povzrodi sindrom trde vode, ki
ima za posledico slabost, bruhanje, Sibkost in/ali visok krvni tlak.

Naslednji seznam vsebuje znane neZelene ulinke, ki so glede na
aktualno literaturo povezani s hemodializnim zdravljenjem:

18
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2.8 Kontraindikacije

Akutna urtikarija
Anksioznost

Slabsa kakovost zivljenja
Nastanek strdkov

Izguba krvi

Simptomi depresije

Dializni sindrom neravnovesja
Zeja

Bruhanje

PoviSana telesna temperatura
Hemoliza

Hipotenzija

Srbenje

Sréna aritmija

Glavobol

Epilepti¢ni napadi

Kréi

Mikrozra¢na embolija
Tamponada srca

Reakcije na dializator
Motnje spanja

Bolecina (prsni koS in hrbet)
Drgetanje

Padci

Slabost

Nemirnost

Ker se dializna voda nikoli ne uporablja neposredno na pacientih, nima
nobenih znanih kontraindikacij. Ko se uporablja v kontekstu
hemodializnega zdravljenja, pa kljub temu obstajajo dolocene
kontraindikacije:

Hiperkaliemija (samo s hemodializnimi koncentrati, ki vsebujejo

kalij)

Hipokaliemija (samo s hemodializnimi koncentrati, ki so brez kalija)
Motnje strjevanja krvi, ki jih ni mogoce obvladovati

Relativne kontraindikacije (napovedovalci slabega izida
zdravljenja/odlogitev o zdravljenju na individualni osnovi):

Hipotenzivno sréno popuscanje

Maligna bolezen s slabo prognozo
Huda periferna arterijska bolezen (dostop ni mozen)
Huda duSevna bolezen, ko se pacient ne zaveda zdravljenja in ga ne

more upostevati

Pri hemodinamsko nestabilnih pacientih je lahko indicirana druga¢na

metoda zunajtelesnega zdravljenja.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021
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2.9 Ostala tveganja

Uporaba naprave

Uporaba neopredeljenega
dezinfekcijskega sredstva

Mikrobioloska
kontaminacija vhodne
vode

Preverjanje kakovosti
dovoda vode

Preverjanje ostankov po
dezinfekciji

Mikrobioloski nadzor

Kontraindikacije

Vsa navodila in delovne korake iz teh navodilih za uporabo je treba
izvajati v celoti in vestno. Sistem smejo uporabljati le osebe, ki so
opravile potrebno izobrazevanje.

Uporabljajte samo dezinfekcijska sredstva, ki so v tem dokumentu
opredeljena kot dezinfekcijska sredstva.

— Puristeril plus

— alternativno: Puristeril 340 in Minncare®

Ce uporabljate druga dezinfekcijska sredstva, ni ve& mogode zagotoviti
Zelenega dezifekcijskega ucinka in ustrezne varnosti.

Vhodna voda mora ustrezati kakovosti pitne vode (v skladu z lokalnimi
predpisi). Uredba o pitni vodi dolo¢a, da v vodi ne sme biti patogenov.
V nekaterih drzavah je tako kakovost zelo tezko doseci. Zaradi tega
priporo€amo, da vodo stalno preverjate.

Zasnova sistema za pripravo vode mora zagotoviti izpolnjevanje
potrebnih parametrov. Priporoamo redno preverjanje kakovosti
dovoda vode.

Preverjanje ostankov po dezinfekciji je potrebno vestno izvajati. V
primeru napak je lahko pacient resno ogrozen.

Toplo priporo€amo, da celotno napravo (zlasti obratovalno vodo in
ocevje obratovalne vode) v rednih presledkih spremljate z
mikrobioloSkimi testi ter izvajate ustrezne postopke ¢is€enja in
dezinfekcije.

Ni znanih kontraindikacij. Kontraindikacije lahko povzro€i nadaljnja
oblika zdravljenja (hemodializa).

20
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2.10 Interakcija z drugimi sistemi

2.10.1 Predvidena kombinirana uporaba

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

2.11 Omejitve postopka

Napravo AquaA lahko kombinirate z naslednjimi opcijami:

S priklju€itvijo AquaA2 je naprava razSirjena v napravo za reverzno
osmozo z dvojnim prehodom. Permeat prehaja skozi obe napravi za
pripravo e CistejSe dializne vode. S to opcijo je mozno tudi zasilno
obratovanje naprave, ¢e bi ena izmed obeh naprav odpovedala.

AquaHT je modul za vro€o dezinfekcijo ocevja, ki omogoc&a dezinfekcijo
obeh ocevij ter vseh dializnih aparatov, priklju€enih na ocevje.

Ultrafilter je dodatni filter, ki se uporablja za zadrzevanje mikrobov in
endotoksinov. Names&¢€en je na izhod naprave AquaA ali AquaA2 in
zagotavlja Se vi§jo kakovost dializne vode.

Ne glede na to, katere opcije so priklju¢ene na napravo, se sistem
upravlja prek krmilnika naprave AquaA.

Diagnosti¢no orodje: orodje TSDiag+ se lahko na odjemalcu
(prenosniku z operacijskim sistemom Windows ali osebnem
raCunalniku s omrezno povezavo) uporablja za krmiljenje zaslona
naprave AquaA na daljavo. Napravo AquaA je mogoce prek tega
odjemalca upravljati v lokalnem omreZzju bolniSnice.

Jih ni.

2.12 Dejavniki, pomembni pri delu z napravo

A

Opozorilo

Tveganje za telesne posSkodbe pacienta in uporabnika zaradi
neustreznega servisiranja naprave

Naprava po servisu ne deluje ve€ pravilno. Naprava med drugim
vsebuje komponente, ki so pod napetostjo.

Prvi zagon, nadgradnje, nastavitve, umerjanja, vzdrzevalna dela,
spremembe ali popravila sme izvajati samo proizvajalec ali od njega
pooblas€ena oseba.

Za Varnostno-tehni¢no preverjanje in vzdrzevalne ukrepe se obrnite na
lokalni servis.
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Lahko se uporablja le originalne nadomestne dele. Za identifikacijo in
narocilo nadomestnih delov, merilnih sredstev in pomoznih materialov
je obi€ajno treba uporabiti elektronski katalog nadomestnih delov.

Transport in skladiS¢enje (see chapter 10 on page 155).

2.13 Pricakovana zivljenjska doba delovanja

Pri¢akovana zivljenjska doba delovanja je 10 let.

2.14 Naloge odgovorne organizacije

Odgovorna organizacija je odgovorna, da

— se upoStevajo nacionalni ali lokalni predpisi za montazo,
obratovanje, uporabo in vzdrzevanje naprave;

— se upostevajo dolocila za prepre€evanje nezgod;

— se naprava nahaja v brezhibnem in varnem stanju;

— so vedno na voljo navodila za uporabo;

— so upoStevani nacionalni ali lokalni predpisi o varstvu podatkov.

2.14.1 Nadaljnje znacilnosti odgovorne organizacije

Naprava je sitem za pripravo dializne vode za dializna zdravljenja, ki
jo odgovorna organizacija lahko dopolni z dodatnimi komponentami,
da dobi popoln sistem za pripravo vode. Sistem mora biti postavljen
v suhem prostoru, ki se ne uporablja za medicinske posege.
Dodatno je treba omogoditi funkcijo za priklic osebja.

— Odgovorna organizacija mara zagotoviti, da tehni€no uskladi in
prilagodi napravo z zahtevami drugih komponent v skupen sistem.

— Naprava za reverzno osmozo mora biti prosto dostopna z vseh
strani. Odgovorna organizacija mora izdelati nacrt za zasilno
obratovanje za oskrbo dializnih aparatov z dializno vodo v odvisnosti
od razpolozZljivih sistemskih komponent in ta na&rt razdeliti
uporabnikom sistema.

— Odgovorna organizacija mora zagotoviti usposabljanje uporabnikov
sistema. Uporabniki naprave za reverzno osmozo in dializnih
aparatov morajo prejeti navodila za uporabo sistema.

— Odgovorna organizacija mora lokalnemu oskrbovalcu z vodo javiti
podatke o izvajanju dialize in zahtevati predhoden dogovor o
vrednostih sestave, razpoloZljivosti ipd. Ta ukrep odgovorne
organizacije ne odvezuje od obveze, da redno nadzira sestavo
dovodne vode v svojem sistemu.
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— Rast klic v napravi za reverzno osmozo je odvisna od posameznih
komponent, vrste in ¢asa uporabe. Rast klic v sistemu je treba
prepreciti z neprekinjenim delovanjem sistema in ¢im krajSimi
premori med obratovanjem ter s preventivnimi ukrepi, kot je kemi¢na
dezinfekcija ali vro€a dezinfekcija.

— Zato je treba iz sistema in posameznih delov sistema odvzeti vzorce
za mikrobno testiranje v skladu z veljavnimi predpisi. Ker je celoten
sistem sestavljen iz ve€ loCenih sistemov, odgovorna organizacija
odgovarja za celoto sistema.

— Kiju€ za odpiranje vrat stikalne omarice ne sme ostati ob sistemu,
temvec je treba dostop do njega omejiti na pooblaséeno osebo za
medicinsko napravo.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Odgovornost uporabnika

Opozorilo
A Tveganje za telesne poskodbe zaradi okvar naprave

Ce pride do naslednjih poskodb naprave, je treba sprejeti navedene
ukrepe:

Okvare naprave:

— Mehanske poskodbe

— Okvarjen napajalni kabel

— Druge okvare

— Naprava se ne odziva v skladu s priCakovanji
— Poslabsanje delovanja

Ukrepi:

— Napravo je treba izloéiti iz uporabe.

— Obvestiti je treba odgovorno organizacijo ali lokalni servis.

2.15.1 Obvestilo o dogodkih

V drzavah ¢lanicah EU mora uporabnik vse resne dogodke, povezane
z izdelkom, prijaviti proizvajalcu v skladu z identifikacijo ter
odgovornemu organu drzave Clanice, v kateri se nahaja uporabnik.

2.15.2 Pri vnosu parametrov upostevajte naslednje

— Uporabnik mora vnesene parametre verificirati, torej preveriti
pravilnost vnesenih vrednosti.

— Ce se pri kontroli pokaZejo odstopanja med predpisanimi parametri
in parametri, ki so prikazani na napravi, je treba nastavitve popraviti,
preden se funkcija aktivira.

— Navedene dejanske vrednosti je treba primerjati z dolo€enimi ciljnimi
vrednostmi.

— Napravo je dovoljeno uporabljati samo v pogojih obratovanja, ki jih
je dologil proizvajalec (see chapter 12.7 on page 169).
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2.16 IzkljuCitev jamstva

A

Opozorilo
Tveganja, ki vplivajo na pravilno delovanje naprave

Naprava je bila potrjena za uporabo z dolo€enim potroSnim materialom
in dodatno opremo. Ce Zeli odgovorna organizacija uporabljati drug
potrodni material in dodatno opremo, ki nista navedena v tem poglavju,
je treba z zbiranjem informacij proizvajalca najprej preveriti njuno
primernost.

Upostevati je treba veljavne pravne predpise.

Proizvajalec ne prevzema nikakrSne odgovornosti za telesne poSkodbe
ali drugo 8kodo, uporaba neodobrenega ali neprimernega potrodnega
materiala ali dodatne opreme, ki povzroci poSkodbo naprave, pa iznici
garancijo.

Nasvet

Za dodatne informacije o potroSnem materialu, opremi in dodatni
opremi (see chapter 8 on page 145).

2.17 Tehniéna dokumentacija

2.18 Opozorila

Proizvajalec bo na zahtevo zagotovil sheme tokokroga, opise in druge
tehni¢ne dokumente. Ti so v pomo¢ ustrezno usposoblienemu osebju
odgovorne organizacije pri vzdrzevanju in popravilu sistema.

Seznam opozoril in napotkov, ki sledijo, je zgolj izvleCek. Varna
uporaba naprave je pogojena s seznanjenostjo z vsemi opozorili, ki jih
vsebujejo ta navodila za uporabo.
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2.18.1 Osnovna opozorila

@

> B

Napotek

Napravo AquaA je dovoljeno upravljati samo v navedenih obratovalnih
pogoijih:

— Ustrezno obdelavo vode je potrebno izvesti v skladu z dolo¢enimi
vstopnimi pogoji.

— Krmiljenje je potrebno zascititi pred vlago (prsenje vode,
kondenzacijska voda itd.) in vlago.

— Pri okvari krmiljenja je potrebno pred demontazZo zapisati vrsto
napake (vpliv napake). Popravljanje v razstavljenem stanju je
moZzno samo ob natanénem opisu napake.

— Skupne zmogljivosti (nazivne mogi) reverzne osmoze ni dovoljeno
prekoraditi.

— Dovod mehke vode je treba zanesljivo zavarovati z ustreznimi
varovali za cevi proti tlaku dovoda vode 6 barov.

— Uporabljati je dovoljeno samo membrane proizvajalca naprave.
Zamenjava membran s tistimi, ki jih ni odobril proizvajalec, ni
dovoljena.

Opozorilo
Omejitve uporabe

Reverzna osmoza AquaA sme biti dostopna samo pooblaséenemu
osebju.

Opozorilo
Preprecevanje Skode zaradi pus¢anja

Da bi preprecili ve€jo Skodo na objektih, je treba izvesti naslednje
ukrepe:

> Prostor, v katerem se uporablja naprava za reverzno osmozo, mora
biti opremljen s talnim odtokom, tla pa morajo biti odporna na vodo
ter uporabljena Cistilna in dezinfekcijska sredstva.

> Za preprecitev Skode na objektih izven ¢asa izvajanja dialize (Cas
brez prisotnosti osebja), ki bi jo povzrocilo pus€anje vode, je treba v
vsak prostor s to¢kami uporabe namestiti sistem za nadzor pusc¢anja
s funkcijo izklopa, kot je naprava AquaDETECTOR s senzorii
pusc¢anja.

> Ce sistem za nadzor pu$&anja ni names&en, je priporogljivo izven
Casa izvajanja dialize (Cas brez prisotnosti osebja) vse dovodne cevi
odklopiti od ocevja.

26
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@ Napotek
Odgovorna organizacija

Odgovorna organizacija je odgovorna za izvedbo Varnostno-tehni¢nih
preverjanje (VTK).

Opozorilo

A lzvedba VTK
Na tej napravi je treba izvajati Varnostno-tehni¢no
preverjanje/vzdrzevanje (lokalni servis) najmanj vsakih 24 mesecev.

Meritve smejo izvajati samo certificirani serviseriji elektro stroke, ki imajo
znanje o elektrotehniki, napravi in medicinski tehniki.

Napotek

}

Izbira sistema za pripravo vode za dializo je v pristojnosti uporabnika.
Pripravljeno vodo je treba redno testirati.

Opozorilo
A Redne kontrole

Skodaltelesne poskodbe zaradi izlite tekogine

> Potrebni so redni pregledi in preverjanje puS&anja pri vseh cevkah,
priklju€kih in ceveh naprave AquaA, ki vsebujejo tekocCino.

> Cevne napeljave je potrebno zasdititi pred mehanskimi poSkodbami.

Napotek

G

Spostovanje veljavnih zakonov in predpisov

> Upostevaijte veljavne lokalne zakone in predpise glede ravnanja z
laboratorijsko opremo in reagenti.

Opozorilo
A Tveganje opeklin/oparin

> Med vroCo dezinfekcijo se ne dotikajte komponent sistema.

> Med vroco dezinfekcijo ne poskusajte ro¢no odstranjevati tekocin.
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A
A

Opozorilo
Tveganje poskodb zaradi eksplozij

> Naprave ne uporabljajte v eksplozivnih ali vnetljivih atmosferah (npr.
ozracju, obogatenem s kisikom).

Opozorilo
Poskodbe objektov zaradi neprimernih materialov

Material, uporabljen pri ceveh za napravo, mora biti primeren in
odporen na deionizirano vodo.

2.18.2 Opozorila, povezana s higieno in biologijo

A
A\

>

Opozorilo
Tveganje ponovne kontaminacije

> Prikljucite odtok naprave na razpoloZljiv izhod, da preprecite
ponovno kontaminacijo.

Opozorilo
Tveganje zastrupitve — voda ni pitna

Dializna voda kot produkt naprave za reverzno osmozo ne izpolnjuje
zahtev za pitno vodo.

Opozorilo
Urejanje uporabnikov

Cisgenje, dezinfekcijo in konzervacijo naprave smejo izvajati samo
osebe, ki so bile pou¢ene o strokovnem rokovanju z napravo med
navedenimi postopki.

> Uporabnik mora upostevati in uporabljati sploSna varnostna
opozorila.

> Dezinfekcija sistema je dovoljena samo po dogovoru s
proizvajalcem sistema ali z njegove strani pooblas¢enimi osebami.
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@D

2.18.3 Opozorila glede elektrike

A

Opozorilo

Nevarnost opeklin pri delu s kislimi ali alkalnimi snovmi
(koncentrirana snov ali dezinfekcijsko/€istilno sredstvo)

> Pri ravnanju s kislimi ali alkalnimi teko€inami bodite previdni in ne
razlijte koncentriranih dezinfekcijskih sredstev.

> Da bi preprecili stik s koZo, morate uporabljati gumijaste rokavice (iz
akrilonitriinega lateksa, znotraj podlozene z bombazem).

> Uporabljajte za&€itna ocala!

> Upostevaijte priporoc€ila za varnost glede uporabljene sestavine za
koncentrat/dezinfekcijsko sredstvo/€istilno sredstvo.

Ob stiku s kislimi ali alkalnimi raztopinami:
O¢i: nemudoma spirati pod teko¢o vodo 15 minut.

Koza: temeljito sperite pod teko€o vodo in za nevtralizacijo uporabite
tudi milo.

Zauzitje: ne poskusajte bruhati, ampak pijte veliko vode (brez ogljikove
kisline). Posvetujte se z zdravnikom.

Napotek
Tveganje okuzbe

Upostevaijte veljavne lokalne zakone in predpise glede ravnanja s
potencialno kuznim materialom.

Opozorilo
Zivljenjska nevarnost zaradi elektri¢ne napetosti
Dotikanje delov, ki so pod napetostjo, lahko povzroci elektriCni udar.

> Preden napravo odprete (npr. za servisiranje), jo morate izkljuciti iz
napajanja in jo zavarovati pred ponovnim vklopom. S pritiskom
glavnega stikala za vklop/izklop se delovanje naprave ustavi, vendar
je naprava Se vedno priklopljena na omrezno napetost.

> Za izkljuCitev naprave iz napajanja izvlecite napajalni vti¢ iz vti¢nice.

Opozorilo
Zivljenjska nevarnost zaradi elektriéne napetosti

> Pri prikljucitvi sistema na elektricno omrezje je treba upoStevati
nacionalne standarde in predpise.

> Ne uporabljajte nobenih dodatnih podaljSkov, ve€smernih
vtiCev/konektorjev ali ve€smernih vti¢nic.
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Opozorilo
A Nevarnost telesnih poskodb zaradi elektri¢nega udara

Brez ustrezne ozemljitve obstaja tveganje elektricnega udara.

> Napravo vedno priklju€ite na ustrezno omrezno napajanje z
zasCitenim ozemljitvenim vodnikom.

2.19 SVHC (REACH)

Informacije o snoveh, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost (SVHC) v skladu
s ¢lenom 33 Uredbe (ES) 1907/2006 (»REACH«) so dostopne na
naslednjem splethem mestu:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Naslovi

Proizvajalec

Mednarodni servis

Lokalni servis

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-SL 07A-2021
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3 Sestava aparata

3.1 Pogledi

3.1.1 Celotna naprava

Legenda:

Glavno stikalo

Elektriéna omarica 1 — napajalna elektronika
Elektriéna omarica 2 — krmilna elektronika
Zaslon kot upravljalni element zaslona, obCutljivega na dotik
Signalna lu¢ka

Kanal za kabel

Dotok mehke vode

Izhod obratovalne vode

Povratni tok obratovalne vode

10 Pretok koncentrata, odtok

11 Membranske tlatne posode

12 Posoda za vhodno vodo

13 Visokotlagna &rpalka

14 Cirkulacijska Crpalka (skrita)

O©CoO~NOOOPAWN-=-
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3.1.2 Sprednja stran/zadnja stran

Legenda:

O©COoONOOGDLWN--

Glavno stikalo

Prikaz kot nadzorni element zaslona na dotik
Elektricna omarica 2 — krmilna elektronika
Elektricna omarica 1 — napajalna elektronika
Stikalo Zasilno obratovanje

Visokotlaéni Erpalki P1 in P2

Cirkulacijska ¢rpalka

Dotok mehke vode

Izhod obratovalne vode

Iz ocevja

Pretok koncentrata, odtok

Odtok

Kabel za priklju¢ek na omrezje
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3.1.3 Stranski pogled

Legenda:

1 Visokotla¢na ¢rpalka

2  Cirkulacijska ¢rpalka (skrito)

3  Posoda za vhodno vodo

4  Dotok mehke vode

5 Membranske tlaCne posode

6  Protipovratni ventil

7  Senzor prevodnosti dializne vode

8  Ventil za vhodno vodo in polnilni ventil

9  Merilnik pretoka na dovodu

10 Ventil za obvod dializne vode

11 Prikljucek za dotok mehke vode, klema SF

12 Osnovno ocevje z ventilom za odvzem vzorca in sprostitev
dializne vode

13 Priklop za dovod obratovalne vode, klema SF

14 Priklop za odvod iz ocevja SF-Clamp

15 Krozni odtoéni ventil

16 DusSilni ventil odtoka koncentrata

17 Merilnik pretoka koncentrata

18 Dusilni ventil koncentrata
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3.2 Upraviljalni in prikazni elementi

Vhodni zaslon

Po vklopu naprave AquaA se takoj po zagonu najprej prikaze zacetni

zaslon.

Prikazano sporocilo: Zagon sistema — prosimo pocakajte.

ARMZ 26EMh=z

4 HME

ZHAZE]1 1966825
a4 .40
ALA_4_d48_B6_E
B3 33105

27 .81 .21

=)

)

B.0.68.11

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

=T

SwisRT_CE 4.4.6 Felease
BeckhAd=sTCF 4 .B Release

Pri tem so prikazani sistemski parametri ¢as, datum in parametri, ki so

potrebni za identifikacijo programske opreme.

= CRESENIUS

A

v  MEDICAL CARE

Zagon zistemns - prosimo pocakajte
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3.3 Upravljalna povrsina

STATUSNA VRSTICA

PODROCJE PRIKAZA

NACIN OBRATOVANJA IN
SISTEMSKI ZAVIHKI

STATUSNA VRSTICA

Zaslon je elektronski vmesnik med uporabnikom in napravo. Naprava
ima grafi¢no upravljalno povrsino, ki se je izkazala za zanesljivo v veliko
primerih uporabe in omogoc¢a izjemno prakti¢no upravljanje.

PRIPEAVLJEMNOST 0
: Status Mazaj
altiven
=== FRESEMILS
207 .1 *  MEDICAL CARE 5109
A tostart-Cas (danes) F2:00  hhomm
Cas do hazlednjega izpiranja 2% min

i Start ¥

Cigtenje Siztem

Pripravljerost Cskrba

Statusna vrstica se deli na dva dela. V prvem delu je prikazana trenutna
vrsta obratovanja. V drugem delu lahko s pomoc¢jo gumba Status
odprete Se dodatno menijsko vrstico, ki prikazuje nadaljnje informacije
0 napravi in njenih komponentah.

Gumb Nazaj se lahko uporablja za vrnitev v prejSnji meni ali na prejSnji
zaslon.

Predstavitev Pomen

Ta simbol kaZe na to, da v ozadju €aka na zagon
| '::'I} I program za preklop ali intervalno izpiranje.
Tukaj je mozno spremeniti tudi trenutni ¢as za

Autostop (glejte poglavje 4.5.8 na strani 51).

Ta simbol kaze na nepotrjeno sporocilo.

Ta simbol je prikazan med fazami predpriprave in

opozarja uporabnika na to, da naprava Se ni v
Zelenem nacinu obratovanja.
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PODROCJE PRIKAZA

NACIN OBRATOVANJA IN
SISTEMSKI ZAVIHKI

@:

V sredini zaslona so prikazane informacije, sporocila in eventualno Se
dodatni izbirni zavihki.

V spodniji vrstici zaslona so prikazane trenutne vrste obratovanja.
Z zavihkom Sistem prispete v menija Nastavitve (brez vnosa gesla) in
Servis (z vnosom gesla).

Zavihki lahko prevzamejo naslednja stanja:
— Neaktivni (ki jih ni mogoce izbrati) zavihki so prikazani v sivi barvi.

— Aktivni zavihki in funkcije so prikazani v ¢rni barvi in poudarjeno.

Napotek
Preprecitev poSkodb zaslona

Koni&asti ali ostri predmeti, kot na primer svin¢niki ali nohti, lahko
povzrocijo poSkodbe zaslona.
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3.3.1 LCD/zaslon, obcutljiv na dotik

) Alfanumericni in Steviléni vnos

[ZHOD |

Brisi

FOTRDI

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

I PRESLEDEK Iﬂ JJJJ

u'

() Vnos Stevilk
[ IZHOD
Wi 0 7 g q 4
iz 23
4 5 5 =
Brisi 1 2 3 +
POTRDI 0 . = <

Za vnos ¢rk in/ali Stevilénih kombinacij se
uporablja tipkovnica, ki je prikazana na sliki.

Z gumbom POTRDI se vnos shrani.

S pritiskom na gumb IZHOD zapustite zaslon
in vnosi se prekinejo.

Za vnos Stevilénih kombinacij se uporablja
tipkovnica, ki je prikazana na slikah.

Z gumbom POTRDI se vnos shrani.

S pritiskom na zavihek C ali BriSi se vnos
zavrze.

S pritiskom na gumb IZHOD zapustite zaslon
in vnosi se prekinejo.
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Y Signalna lucka
Naloga signalne lu¢ke je, da uporabnika neposredno opozori na
aktualno stanje naprave. Vsakemu stanju je dodeljena ena izmed barv
signala.
Barva signala | Pomen
Rdeca, Alarm ali napaka je aktivna in e ni bila potrjena.
utripajo¢a
Rumena, Opozorilo je aktivno in e ni bilo potrjeno.
utripajoc¢a
Rumena Aktivna je ena izmed naslednjih vrst obratovanja:
— IZPIRANJE
— SERVIS
— DEZINFEKCIJA
— VROCE DEZINFEKCIJA
Zelena Naprava se nahaja v na¢inu OSKRBA - aktiven.
Zelena, Naprava se pripravlja za preklop v nacin OSKRBA
utripajoCa ali nacin shranjevanja dializne vode.
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4 Upravljanje

4.1 Vklopl/izklop naprave

411 Vklop naprave

Glavno stikalo

O I

Glavno stikalo
v polozaju OFF/O

Glavno stikalo
v polozaju VKLOP/I

> Vklopite napravo na elektri¢ni omarici z
glavnim stikalom.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021
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4.1.2 lzklop naprave

> |zklopite napravo na elektri¢ni omarici z
glavnim stikalom.

Glavno stikalo

Glavno stikalo
v polozaju OFF/O
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4.2 Stanje obratovanja, podrejeni na€ini obratovanja, dovoljenja

za dostop

° Dovoljenja za dostop
Obstajajo Stiri ravni obratovanja s hierarhijo dovoljenj:
— Uporabnik (ni gesla)
— Pooblas¢en uporabnik (z geslom)
— Serviser klinike (usposabljanje Serviser klinike)
— Servisni tehnik (usposabljanje Sistemski tehnik)

° Stanje obratovanja in podrejeni naéini obratovanja

Naprava AquaA zagotavlja naslednja stanja obratovanja in njihove

podrejene nacine obratovanja:

Stanje obratovanja

Podrejeni nacini obratovanja

Osebe z dostopom

PRIPRAVLJENOST

Uporabnik (ni gesla)

OSKRBA --- Uporabnik (ni gesla)
SERVIS --- Servisni tehnik
IZPIRANJE IZPIRANJE - aktiven Uporabnik (ni gesla)
IZPIRANJE — Predobdelava vode Uporabnik (ni gesla)
CISCENJE DEKALCIFIKACIJA Serviser klinike

ALKALNO CISCENJE

Serviser klinike

DEZINFEKCIJA

DEZINFEKCIJA

Serviser klinike

SERVIS DEZINFEKCIJE

Servisni tehnik

VMESNIK DEZINFEKCIJE

Servisni tehnik

VROCE DEZINFEKCIJA

VROGE DEZINFEKCIJA (MODULI)
VROGE DEZINFEKCIJA (OCEVJE)

Pooblas¢en uporabnik

Stanje obratovanja

Podrejeni naéini obratovanja

Osebe z dostopom

ZASILNO OBRATOVANJE

ZASILNO OBRATOVANJE (AquaA) Pooblas€en uporabnik

. ZASILNO OBRATOVANJE
(opcija AquaAz2)

- ZASILNO OBRATOVANJE
(opcija AquaUF)

Pooblaséen uporabnik

Pooblaséen uporabnik
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4.3 Status naprave PRIPRAVLJENOST

4.3.1 Zagon sistema

Med prikazom naslednje slike, se nalaga aplikacija in vzpostavlja se
komunikacija med krmiljenjem racunalnika in zaslonom.

@ Napotek
Prekinitev postopka zagona

Med zagonom se zaslona ne dotikajte, saj lahko nenamerni vnosi na
tipkovnici med zagonom prekinejo postopek zagona.

Izvede se prikaz podatkov procesorja.
ARMZ zZBEaMhz
4 ME

2AA2A]1 1 26628

CPU

MEM

SER :

FIEFM TSwi=sRT_CE 4.4.56 Felease
FROT EBeckhAd=TCP 4.B Eelease
TOOL B4 .44

FILE BRA_4_48_HA6E_E

TIME B2:33 1685

OATE 27 .81.21

COUH 2794

EAHD &5

IPFAD 168.8.8.11

Zagon sistema lahko traja do 20 sekund. V tej
fazi naprava $e ni pripravljena na
obratovanje.

A 4
wer FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Zagon sistema - prosimo pocakajte
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4.4 Stanje obratovanja PRIPRAVLJENOST

° Nacini obratovanja — Pregled

Aktiven

Opozorilo
PRIPRAVLJENOST

P-skladis¢enje

Razbremenitev
pritiska

Zunanje zaklepanje

Zaustavitev permeata

4.41 PRIPRAVLJENOST - aktiven

PRIPRAVLJENOST £ , V PRIPRAVLJENOST je elektronika aktivna,
| Status Mazaj . -
aktiven vendar tehni¢no gledano naprava miruje.
w— CRESEMILS Med nac¢inom PRIPRAVLJENOST - aktiven
2.07.21 N MEDICAL CARE 8:51:089 je vklopljena krmilna enota naprave. Zaslon

prikazuje ¢as naslednjega Autostart ter
preostali ¢as do naslednjega samodejnega
zagona izpiranja.

A tostart-Cas (danes) 22:00  hbkcmm
Cas do naslednjega izpirania ZE  min
i Stat ¥

Sistem

e
e
[y 3

Pripravijenost Oskrba izCenje
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4.4.2 PRIPRAVLJENOST - opozorilo

Pripravijenost

=26 08,2011 12:09:38 OPOZORILO wW02-01-13
PRIPRAYLJEMOST
Preverite wodno sondao!

Oskrba Cidder

je Sistem

FPRIPRAVLJEMNOST ) Sy e Med nac¢inom PRIPRAVLJENOST -
Opozorilo ) opozorilo naprava AquaA 3Se vedno deluje,
Ktual - —— vendar zahteva analizo opozorila

f alktualna sporocila NizH L (glejte poglavie 5).
12:09:43 i , . -
* potriiti Zaslon prikazuje trenutne vrednosti ali
seznam sporoCil s trenutno aktivnim
sporocilom.

4.4.3 PRIPRAVLJENOST - P-skladis¢enje (skladiSéenje permeata ali dializne vode)

Po izklopu naprave se nivo v posodi z vhodno vodo zniza in s tem se
celotni koncentrat zavrze preko odto€nega ventila za koncentrat. Po
doseZenem nivoju NIV2 v posodi z vhodno vodo naprava preklopi v
nacin obratovanja PRIPRAVLJENOST - aktiven.

Ta postopek se uporablja za shranjevanje membran naprave AquaA v
Cisti vodi in visoko vsebnost dializne vode. Postopek se vsakokrat
izvede pred zagonom nacina PRIPRAVLJENOST in povzro€i povecan
odvzem vode. Funkcijo skladiS€enja dializne vode aktivira servisni
tehnik v Servisnemu meniju naprave AquaA.

4.4.4 PRIPRAVLJENOST - Zaustavitev ¢rpalk

Ce je med naginom PRIPRAVLJENOST preseZena prevodnost ali
mejna vrednost za temperaturo, se bo ventil za pretok permeata zaprl.
Dializna voda se nato ne dovaja ve¢ na obmo¢je zdravljenja. Zaslon
prikazuje trenutne vrednosti ali seznam sporodil s trenutno aktivnim
sporocilom.

44

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021



Poglavje 4: Upravljanje

4.4.5 PRIPRAVLJENOST - Zunanje zaklepanje

V tem nacdinu obratovanja je funkcionalnost naprave AquaA omejena
zaradi signala sistema za predobdelavo vode. Oskrba naprave AquaA
z vodo ni zadostna. Noben programiran nacin obratovanja se ne
zazene samodejno.

Nacin IZPIRANJE je kljub temu Se vedno mozZno zagnati ro¢no. Oskrba
naprave AquaA z vodo ostane zaklenjena. Funkcijo Zunanje
zaklepanje konfigurira servisni tehnik v servisnemu meniju naprave
AquaA.
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4.5 OSKRBA stanje obratovanja

® Nacini obratovanja — Pregled

Aktiven

Opozorilo

OSKRBA
Zaustavitev permeata

Start-Test

Start-Test 2. stopnje

Odtok odkljucen

Izlogiti

Polnjenje tanka

Zunanje zaklepanje

Nacin obratovanja OSKRBA se zazene s
Nazaij pritiskom in drzanjem gumba Oskrba na
zaslonu za 3 sekunde ali pa s programiranim
preklopnim programom.

&)

PRIPRAYLJEMNOST
akdiven

Status

"':_"" FRESEMIIS
0.07.21 ¥ MEDICAL CARE 08 :51:08 Nag&in OSKRBA lahko zaZenete iz nadina
PRIPRAVLJENOST - aktiven ali
IZPIRANJE.

Atostart-Cas (danes) L0 hhemm Ta zaslon prikazuje glavni zaslon v
obratovalnem nacinu PRIPRAVLJENOST -
aktiven.

Cas do naslednjega izpiranja 25 min

i Stat #

Pripravijenost Oskrhw Cigtenje
N

Sistem
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4.5.1 OSKRBA - Start-Test

Zagon obratovalnega nacina OSKRBA je potrjen z menjavo zaslona.
Hkrati s tem se v obratovalnem nac¢inu OSKRBA zazene reverzna

osmoza.
OSKRBA &
. Status Maza]
aktiven
== FRESEMIJS
X.mE.N ¥  MEDICAL CARE 10:04 .04
Prevodnost permeata 0.9 pSficm
Temperatura permesta 20 °C
i Stop W
Pripravijenost Oskrba Cidtenje Sistem
Med preklopom v nadin obratovanja Start-Test se izvede naslednjih
5 korakov.
Zacetna faza 1 — Polnjenje posode za vhodno vodo
— Start Crpalka P1
— Nastavitev delovne tocke
— Start Crpalka P3
— Ostala preverjanja (prevodnost in temperaturna tipala, preverjanje
pretoka tipal)
Pri priklju¢eni napravi AquaA2 bodo opravljene naslednje faze:
Zacetna faza 2 — lzpiranje povratne poti koncentrata

— lzpiranje poti obratovalne vode
— Start Crpalka P1s
— Start Crpalka P3s

— Ostala preverjanja (prevodnost in temperaturna tipala, preverjanje
pretoka tipal)

Zacetne faze so zdaj zaklju€ene.

@ Napotek
Ce Zelite, da naprava AquaA neprekinjeno obratuje v nacinu OSKRBA,
jo je priporodljivo enkrat dnevno oziroma vsaj enkrat tedensko preklopiti
iz nac¢ina OSKRBA v nacin PRIPRAVLJENOST (in nazaj), s ¢imer bo
opravljen Start-Test.
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4.5.2 OSKRBA - Aktiven

4.5.2.1 Regulacija izkoristka

4.5.2.2 Neprekinjena regulacija

4.5.2.3 Prekinjena regulacija

4.5.3 OSKRBA - izlogiti

V nacinu obratovanja OSKRBA proizvaja reverzna osmoza AquaA
obratovalno vodo. Naprava v tem nacinu regulira nastavljen izkoristek
in nadzoruje vse relevantne parametre.

Regulacija izkoristka se izvaja v nadinih obratovanja OSKRBA in
IZPIRANJE - aktiven. Regulacija se lahko izvaja neprekinjeno ali pa
prekinjeno. Preklop med obema vrstama regulacije se izvede
samodejno.

Cilj regulacije izkoristka je, da se ohrani dolo€ena stopnja ucinkovitosti.
Koncentrirana voda, ki jo je treba zavredi, in pregledi senzorja pretoka
se dolocijo na podlagi trenutnega dotoka in izraCunanega odvzema
permeata.

V posebnih situacijah lahko stopnja u€inkovanja odstopa od dolo¢ene
vrednosti (prekoralitev mejnih vrednosti).

V primeru, da zaradi motnje merilnih pretvornikov ni mogoce doloditi
verjetne koli¢ine, ki se zavrze, se regulacija izkoristka nadomesti s
statiCno privzeto vrednostjo.

Pri neprekinjeni regulaciji se izrauna koli€ina zavrZzenega koncentrata
na osnovi dolo¢ene stopnje ucinkovanja in se nastavi preko duSilnega
ventila za koncentrat.

Ta vrsta obratovanja se pri majhnih pretokih koncentrata samodejno
izbere. Pri tej regulaciji se izraCuna volumen, ki se intervalno zavrze.
Stopnja ucinkovanja se izraCuna ob koncu intervala. Ta nacin
obratovanja je na zaslonu naveden kot OSKRBA — Odtok odkljuéen.

Ta nacin delovanja se izbere, ¢e se prekoraci mejna vrednost ali se ji
vrednost pribliza. Aktualen izkoristek je v tem procesu zmanjSan za
10 %, vendar ni nizji od 50 %.
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4.5.4 OSKRBA - Zaustavitev permeata

® Spremljanje prevodnosti in temperature dializne vode

4.5.5 OSKRBA - Opozorilo

V primeru preseganja mejne vrednosti alarma za prevodnost ali
temperaturo se aktivira zaustavitev oskrbe z dializno vodo tako, da se
zapre ventil za dovod dializne vode. Regulacija izkoristka je v tem Casu
zaustavljena.

Med nacinom OSKRBA — Opozorilo naprava AquaA Se vedno deluje,
vendar zahteva analizo opozorila (glejte poglavje 5.3.1 na strani 113).

Zaslon prikazuje trenutne vrednosti ali seznam sporocil s trenutno
aktivnim sporocilom.

4.5.6 OSKRBA - Zunanje zaklepanje

V tem nacdinu obratovanja je funkcionalnost naprave AquaA omejena
zaradi signala sistema za predobdelavo vode. Oskrba naprave AquaA
z vodo ni zadostna. Zaradi previdnostnega ukrepa je ustavljena oskrba
z vodo iz sistema za predobdelave vode do naprave AquaA. Ce je
dializna voda porabljena, se bo tako pojavilo opozorilo o za&¢€iti pred
suhim obratovanjem.

Ko bo sistem za predobdelavo vode sporocil primernost oskrbe z vodo,
se bo ventil ponovno odprl.

Funkcijo Zunanje zaklepanje konfigurira servisni tehnik v Servisnemu
meniju naprave AquaA.
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4.5.7 OSKRBA - Polnjenje tanka

OSKREBA ) e Nazsj Zaradi zahteve po polnjenju zunanjega tanka
Polnjenje tanka it naprava AquaA samodejno preklopi v nagin
CRESEMILIS obratovanja OSKRBA - Polnjenje tanka. Ko
7 07 2 - 0 45 37 se pricne ta nacin, je izveden Start-Test,
MEDICAL CARE nakar naprava proizvede obratovalno vodo
za ocevje in priklju€en tank.
Naprava v tem nacinu regulira nastavljen
Prevodnost permesta 0.6  pSicm izkoristek in nadzoruje vse relevantne
Temperatura permeata 97 *C parametre..AquaA preklopi po napolnitvi
tanka nazaj v nadin obratovanja
PRIPRAVLJENOST.
i Stop ¥
Pripravijenost Oskrba Cidtenje Siztem
OSKRBA & i Naprava AquaA sprejema uporabnikove
i Status Mazaj . .
Polhjenje tanka vhose za preklop v nacin obratovanja
PRIPRAVLJENOST in jih kasneje izvaja.
"'-"‘_' FRESEMIUS
.07 *  MEDICAL CARE 0945 47 > Ta zakasnjen preklop je potrjen z izpisom

besedila Samodejni izklop po
napolnjenem tanku!.

Prevodnost permesata 0.6 Hsicm
Temperatura permesta 196 *C

Samodejni izklop po napolnjenemn tanku!

i Stop M

Sistem

Pripravijenost I Oskrba Cistenje

@ Napotek
Naprava AquaA ne bo preklopila v na¢in PRIPRAVLJENOST, ce je
aktiven preklopni program v Autostart.

@ Napotek
Ceprav je preklopni program aktiven v naginu Autostart, bo naprava
AquaA preklopila v na¢in PRIPRAVLJENOST. Uporabnikovi ro¢ni
vnosi imajo prednost pred nastavitvami preklopnega programa.

50 Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021



Poglavje 4: Upravljanje

4.5.8 OSKRBA - Sprememba ¢asa za Autostop

QOSKRBA <
il Stat Mazaj
octok odkljuden i ==
Sprememba samodejnega izklopa zadanes
trenutni Sas 100 04 bz mm)
Cas do izklopa 16: 00
Movi Eas samodejnega izklopa 16 00 Potriti
Pripraviienost Qskrba Cidtenje Sistem

Ce je aktiven preklopni program, lahko ¢as
izklopa individualno spremenite.

To lahko pomeni podaljSanje ali skrajSanje
Casa preklopnega programa.

— Zaspremembo Casa za Autostop morate
izbrati simbol ure.

— Vnesite nov €as za Autostop v polje
novega ¢asa Autostop. Ce se novi &as za
Autostop pojavi naslednji dan, mora biti
zgodnejsi kot aktualni ¢as za Autostart.

— Novi &as shranite s pritiskom na gumb
Potrditi.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021
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4.6 IZPIRANJE stanje obratovanja

® Nacini obratovanja — Pregled

Aktiven

Opozorilo

Zaustavitev permeata

Nadin obratovanja IZPIRANJE lahko
zazenete bodisi roéno preko zaslona ali s
preklopnim programom IZPIRANJE. Cas
trajanja do naslednjega intervalnega izpiranja
bo prikazan na zaslonu.

Z izpiranjem sistema za predobdelavo vode
boste dosegli tudi velik pretok vode skozi filtre
z aktivnim ogljem, kar bo zagotovilo, da
kasnejSe meritve vsebnosti klora izpolnjujejo
zahteve standarda 1SO 23500-1.

Ko je vklopljena funkcija Zunanje zaklepanje, je moZnost zagona

preklopnega programa IZPIRANJE blokirana.

IZPIRANJE Start-Test
Start-Test 2. stopnje
Izlogiti
Predobdelava vode
Zunanje zaklepanje
@; Napotek
PRIPRAVLJENOST & i
i Status Mazaj
aktiven
— CRESEMIIS
2 .07 .M *  MEDICAL CARE m:51:09
A tostart-Cas (danes) 2:00  hbkcmm
Ca=z do naslednjega izpiranja 25 min
i Stat ¥
Pripravliienost Oskrba Siztem
—_— |

Za ro¢ni zagon obratovalnega nacina
IZPIRANJE na zaslonu pritisnite gumb
Ciscenje.
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PRIPRAYLJENOST &y Za zagon nacCina IZPIRANJE pritisnite gumb
Stat Mazaj
aktiven i b AquaA.
[zpiranje Vroca dezirffekn:ijal Maslednje
Rocni zagon programa cidcenja
Cas do naslednjega izpiranja 216 min
Aguad,
Predobdelava
Pripravijenost Oskrba Cidtenje Siztem

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SL 07A-2021
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4.6.1 Priprava na IZPIRANJE
IZPIRAMNJE & Status Nazaj Zagon obratovalnega nacina IZPIRANJE je
aktiven e potrien z menjavo zaslona. Hkrati s tem se v
s FRESENILIS obratovalnem nacinu IZPIRANJE zaZene
X.mE.N N MEDICAL CARE 10:42:14 reverzna osmoza.
Prevodnost permeata 0.3  pSicm
Izlocanje-Preostala kolicing X litrov
Preostali cas izpiranja 5  min
Pripravijenost Oskrba | Citenje Sistemn
() Zagon naprave za reverzno osmozo je razdeljen na 5 korakov:
— Polnjenje posode za vhodno vodo
— Start Crpalka P1
— Nastavitev delovne tocke
— Start Crpalka P3
— lzpust obratovalne vode
() Pri priklju€eni napravi AquaA2 bodo opravljene naslednje faze:
— lzpiranje povratne poti koncentrata
— lzpiranje poti obratovalne vode
— Start Crpalka P1s
— Start Crpalka P3s
— lzpust obratovalne vode
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4.6.2 IZPIRANJE - aktiven
IZPIRANJE ) Status Nazaj Naprava se Cisti z vodo od izpiranja in vse
aktiven i veje napeljave se izperejo z dolo¢eno koli¢ino
izlo¢anja (glejte poglavje 4.11.3.4
=~ FRESENIS na strani 100)
X.mE.N *  MEDICAL CARE 10:42 :14 :
Prevodnost permeata 0.3  pSficm
Izlocanje-Preostala kolicing X litrow
Preostali cas izpiranja 5  min
Pripravijenost Oskrba | Citenje Sistem
A .
Ce je dosezena predhodno dolo¢ena koli¢ina
izlo€anja med predhodno dolo¢enim
Tmin minimalnim ¢asom izpiranja, naprava
preostali minimalni ¢as nadaljuje v
% recirkulacijskem obratovanju.
Ng
© =
£
0
C
N2
Kolicina izlo¢anja IZPIRANJE
dosezen Konec
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4.6.3 IZPIRANJE - Predobdelava vode

PRIPRAVLJENOST & .

| Status Mazaj
aktiven

[zpiranje Vroca dezir‘ffekn:ijal Maslednje
Rocni zagon programa cigdenja
Cas do naslednjega izpiranja 216 min
Agquad,
Predobdelava vode

Pripravijenost Oskrba Cidtenje Siztem

Za zagon nacina IZPIRANJE -
Predobdelava vode pritisnite gumb
Predobdelava vode.

Naprava je ocid€ena z vodo z izpiranjem vej
napeljave, kar povzro€i najvedji mozni
odvzem vode za programiran &as. To izpere
filtre sistema za predobdelavo vode in
zagotovi izpolnitev zahtev standarda

ISO 23500-1 glede filtrov z aktivnim ogljem.
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4.7 DEZINFEKCIJA stanje obratovanja

@ Napotek
Veljavne smernice pri dezinfekciji

Pri vseh aktivnostih med dezinfekcijo veljajo smernice, predpisi in
varnostna opozorila za varno rokovanje z dezinfekcijskimi sredstvi.

Nadalje veljajo za dezinfekcijo sploSna varnostna opozorila za ¢is€enje
in dezinfekcijo naprave AquaA (glejte poglavje 6 na strani 135).

@; Napotek
Zunanje zaklepanje sistema za predobdelavo vode zaklene ventil za
dovod vode (glejte poglavje 4.5.6 na strani 49).

° Nacini obratovanja — Pregled
Start Nacin obratovanja DEZINFEKCIJA zahteva
dovoljenje za dostop serviserja klinike
DEZINFEKCIJA Aktiven (usposabljanje Serviser klinike) ali
servisnega tehnika (usposabljanje
Opozorilo Sistemski tehnik).
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4.8 ZASILNO OBRATOVANJE stanje obratovanja

481 Splosno

Opozorilo
A Nepredvidljiv odziv naprave

V nacinu zasilnega obratovanja naprave ne delujejo nekatere osnovne
funkcije programa.

ZASILNO OBRATOVANUJE je zasnovan samo za kratkotrajno uporabo
(npr. za dokoné&anje dializnega zdravljenja v teku; najve¢ 120 ur).

> Razlog preklopa naprave v zasilno obratovanje je treba takoj
odpraviti in nadaljevati z normalnim obratovanjem.

Opozorilo
A Zasilno obratovanje naprave po dezinfekciji

> Nacina ZASILNO OBRATOVANJE ne morete zagnati, ¢e se po
dezinfekciji v napravi nahajajo ostanki dezinfekcijskega sredstva.

() Nacini obratovanja — Pregled
V nacinu obratovanja ZASILNO
ZASILNO OBRATOVANUJE bo elektronsko krmiljenje
OBRATOVANJE premosceno.
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Prikaz zasilno obratovanje

Splosno

@:

° Aktivirajte zasilno obratovanje

@

ZASILMO OBRATOV AN

Status Mazaj

akiiven J
Temperatura permeata Prevodnost permeata
1Bae*C 2.9 puSkicm

ZASILNO OBRATOVANJE

Zazilno abratovanje samo za izvedbo trenutnega zdravlienja
Ohwestiti tebnila

Sistem

Ker je reverzna osmoza AquaA narejena z upostevanjem povecane
varnosti pred izpadom, ni bila names&ena zasilna oskrba z mehko
vodo.

Menija Status in SISTEM sta dostopna med nacinom obratovanja
ZASILNO OBRATOVANJE.

S pritiskom na stikalo, prikazan v nadaljevanju, lahko vkljucite drugo
visokotla¢no ¢rpalko.

©

To je lahko potrebno pri maksimalni obremenitvi naprave.

Napotek

Zasilno obratovanije je lahko dostopno izklju¢no za reverzno osmozo
AquaA.

PrikljuCene naprave (AquaA2, AquaCEDI ipd.) med tem ne bodo
aktivne.

Napotek

V tem nacinu obratovanja se spremljata prevodnost permeata in
temperatura dovoda. Aktivna je tudi za&cCita pred suhim obratovanjem.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021
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4.8.2 Vklop nacina naprave AquaA ZASILNO OBRATOVANJE

o.

Osnovni polozaj
Omrezni del 1 Omrezni del 2

0eC

Nacin ZASILNO OBRATOVANJE se uvede z naslednjimi koraki:

1. Korak > |zklopite napravo za reverzno osmozo in vse druge naprave
(AquaA2, AquaHT, AquaCEDI itd.) z glavnim stikalom
(polozaj OFF/O).

2. Korak Preklopite stikalo za zasilno obratovanje

> Stikalo lahko obrnete v levo ali v desno.

) ©

©

S tem preklopom bo izbran omrezni del in vklopila se bo ¢rpalka P1.

3. Korak > Glavno stikalo naprave AquaA vrnite v polozaj VKLOPI/I.
Informacije o zagonu sistema (glejte poglavje 4.3.1 na strani 42).

4. Korak S tem korakom se izhodi aktorja elektronskega krmiljenja deaktivirajo,
tako da ne more slediti nobena akcija.

> Ce se érpalka P1 ni vklopila, je treba preklopiti stikalo v drug polozaj.
V ta namen ponovno zacnite pri 1. koraku in v 2. koraku uporabite
nastavitev 2 stikala za zasilno obratovanje.
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5. Korak > S pritiskom gumba za &rpalko P2 je mogocCe povecati koli€ino
proizvedene dializne vode.

®

> Crpalka P2 se lahko vklopi tudi kot rezerva, &e &rpalke P1 ni mogode
vklopiti.
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4.8.3 Izklop AquaA ZASILNO OBRATOVANJE

Osnovni polozaj
Omrezni del 1 Omrezni del 2

Za izklop nac¢ina ZASILNO OBRATOVANUJE je treba upostevati
naslednje korake:

1. Korak > Nastavite glavno stikalo naprave AquaA v polozaj OFF/O.

2. Korak > Stikalo za zasilno obratovanje prestavite v srednji polozZaj.

3. Korak > Glavno stikalo naprave AquaA vrnite v polozaj VKLOP/I.

4. Korak > Glavna stikala vseh naprav (AquaA, AquaA2, AquaHT, AquaCEDI

ipd.) vrnite v polozaj VKLOPI/I.
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4.8.4 AquaA2 ZASILNO OBRATOVANJE (opcija)

| =

Ker je reverzna osmoza AquaA2 narejena z upostevanjem povecane
varnosti pred izpadom, ni bila names&ena zasilna oskrba z mehko
vodo.

Napotek

Naprava AquaA je med na¢inom ZASILNO OBRATOVANJE
izklopljena in na prikazovalniku ne prikazuje nobenih vrednosti.

G

Napotek

V nacinu ZASILNO OBRATOVANUJE se spremljata prevodnost
permeata in koli¢ina dovoda vode.

}
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4.8.5 Vklop nacina naprave AquaA2 ZASILNO OBRATOVANJE

1. Korak Razbremenitev tlaka (neobvezno):
> |zklopite oskrbo z vodo do naprave AquaA in sprostite tlak vode.
2. Korak > |zklopite naprave AquaA, AquaA2, AquaHT in AquaCEDI z
glavnim stikalom (poloZaj OFF/O).
3. Korak Preusmerite dovod vode:

> Stikalo za zasilno obratovanje na steni zavrtite v nasprotni smeri
urinega kazalca v poloZaj zasilno obratovanje 2.

Odprite oskrbo z vodo (neobvezno, &e je bil izveden 1. korak).

> QOdprite oskrbo z vodo do naprave AquaA.

4. Korak Preklopite stikalo za zasilno obratovanje:

V ta namen obrnite stikalo v desno.

S tem preklopom bo izbran omrezni del in vklopila se bo ¢rpalka P1s.

5. Korak Glavno stikalo naprave AquaAz2 ponovno prestavite v polozaj VKLOPII.

S tem korakom se izhodi aktorja elektronskega krmiljenja deaktivirajo,
tako da ne more slediti nobena akcija.

Odto¢ni ventil in ventil pretoka permeata sta aktivna in odprta. Ventil
pretoka permeata je odprt glede na prevodnost permeata.
6. Korak Gumb ¢&rpalke P2s lahko uporabite za povecanje pripravljene koli¢ine

dializne vode.

Crpalka P2s se lahko vklopi tudi kot rezerva, e &rpalke P1s ni mogode
vklopiti.

©
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4.8.6 Izklop AquaA2 ZASILNO OBRATOVANJE

1. Korak
2. Korak

3. Korak

4. Korak

A

Za izklop zasilnega obratovanja je potrebno upostevati naslednje
korake:

Glavno stikalo ponovno nastavite v poloZaj OFF/O.
Stikalo za zasilno obratovanje prestavite v srednji poloZaj.

Preusmerite dovod vode.

Stikalo za zasilno obratovanje na steni zavrtite v desno v poloZaj
Standardno obratovanje 1.

Vsa glavna stikala vrnite v polozaj VKLOPII.

Opozorilo
Tveganje kontaminacije

> Po zaklju¢ku ZASILNO OBRATOVANUJE je ponovno potrebna
kemicna dezinfekcija ali vro¢a dezinfekcija modula.
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4.8.7 AquaUF ZASILNO OBRATOVANJE (opcija)

1. Korak

2. Korak

3. Korak

4. Korak

5. Korak

A

V primeru motnje lahko naredite obvod modula AquaUF.

Opozorilo
Tveganje kontaminacije

Po servisiranju ocevja dializne vode je treba napravo dezinficirati.

Za preusmeritev oskrbe z obratovalno vodo sledite naslednjim
korakom:

Preklopite napravo AquaA v PRIPRAVLJENOST ter po¢akajte na
nacin PRIPRAVLJENOST - aktiven.

Izklopite naprave AquaA, AquaA2, AquaHT in AquaCEDI z glavnim
stikalom (polozaj OFF/O).

Na levem kolenu cevi odprite priZzemo in odstranite.
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6. Korak Levo koleno cevi potisnite naprej v desno in ga s prizemo spet zaprite.

@ Napotek
> Priklju€ne kleme privijte z navorom 2,5 Nm.

7. Korak Naprave AquaA, AquaA2, AquaHT ponovno vklopite z glavnim
stikalom (polozaj VKLOP/I).
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49 NAPAKA

Ce so presezene mejne vrednosti alarma, ki zahtevajo zaustavitev
Crpalk, se aktivira naCin NAPAKA — Zaustavitev ¢rpalk.

V tem nacinu obratovanja naprava AquaA preklopi v varen nagin,
izklopi vse Crpalke ter zapre vse relevantne ventile.

Uporabnik lahko zapusti ta nacin obratovanja Sele po odpravi vzroka
napake.
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410 STATUS - Meni

Po pritisku gumba Status se prikaze izbirni meni s petimi podmeniji:

° Struktura menija — Pregled

Izbira STATUSA

Sporocila
.
AquaA
Protokol AquaA2
(Drugo)
e —
.
Oskrba
Start/Stop Izpiranje
Vroca dezinfekcija
e ——
=
Info sistema Konfiguracija

Informacija

——

Obratovalne vrednosti

AquaA
AquaA2
(Drugo)

Fresenius Medical Care AquaA
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PRIPRAYLJEMNOST
akdiven

o
= Status

Ce izberete zavihek Status, se pojavi

i nasledniji izbirni meni prikaza statusa.

== FRESENI
2.07.21 *  MEDICAL

A tostart-Cas (danes) 200

Cas do naslednjega izpiranja

i Stat ¥

e
e
[y 3

Pripravliienost Oskrba izcenje

hkmn

mir

m:51:09

Sistem

PRIFPERAVLJEMOST
aldiven

Status

Zgradba Izbirni meni stanje prikaza je

Mazaj
l predstavljena v strukturi menija — pregled.

Status

Meni je razdeljen na naslednje prikaze
statusa:

Izhirni meni stanje prikaza

Sporocila Info sistema

Sporoéila:

Priklic trenutnih sporo€il.

Protokol

Chratovalhe vrednosti

Protokol:

Prikaze dnevni protokol in protokol vro¢e

StartsStop

dezinfekcije po straneh kot tudi protokol
zadnjih aktivnosti naprave AquaA.

Start/Stop:

Pripravijenost

Ozkrba ‘ CiEteni

Prikaze aktualne nastavitve preklopnega

Sistem programa.

Info sistema:

— Prikaz trenutne konfiguracije sistema in
ostalih informacij sistema.

Obratovalne vrednosti:

Prikaz trenutnih obratovalnih vrednosti
sistema za pripravo vode.
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4.10.1 STATUS - Sporocila

FPRIPRAVLJEMOST & i Nazsi
Opozorilo o !
f alktualna sporodila 1R 11 -

Sporodila

* potrciti

F26.05.2011 12:09:39 QPOZORILO wW0201-413
PRIPRAYLJEMOST
Preverite wodno sondao!

Aktualna sporoéila o napakah se prikazejo ob
pritisku gumba Status. Okno Sporocila
lahko prikli¢ete, kot je opisano tukaj, lahko pa
ga direktno prikazete ob nastanku alarma.

Obstojeci alarmi so prikazani v kronoloSkem
zaporedju (glejte kronolo$ki seznam Sporogil
0 napakah).

Za opis posameznih sporocil glejte poglavje
Obdelava alarma (glejte poglavje 5.3
na strani 113).

Pripravljenost Oskrba Citenje ‘ Sistem
W\, Nasvet
N Aktivnih sporocil (alarmi, ¢igar vzrok je prisoten) ni mogoce potrditi in
brisati.
MAPAKA ‘. ) Status Nazsi Okno Spqroc“:ila lahko hkrati prikaze dve
Zaustavitey crpalk sporocili. Ce sta prisotni ve¢ kot dve sporodili,
? aktualna sparodia 5 6 1 T se prllfglze besedilno sporodilo Prisotnih ve¢
D11 Sporodila sporocill.

I e potroiti

PAE.0S. 011 12:12:08 MAPAKA FLO2-01-07
PRIPRAVLJEMOST
Qdstranjen prikljucel: dezinfeltanta
26.05.2011 12:10:3 MAPAKA F-0201-08
PRIPRAVLJEMOST
Senzor puscanja zaznava puscanje

Qskrba

m{
[p 1]
o
I

Pripravijenost

‘ Sistem

Za to lahko z gumbom Pus¢ica (zelena
oznaka) izberete zeleno sporocilo.

Z zavihkom Sporogila potrditi (rdeca
oznaka) se vsa sporocila potrdijo in hkrati
izbridejo s seznama.

Gumb Nazaj se lahko uporablja za vrnitev v
prejsnji meni ali na prejsnji zaslon.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021

71



Poglavje 4: Upravljanje

4.10.2 STATUS - Protokol

Protokol

4.10.2.1 Dnevni protokol AquaA

Struktura menija — Pregled

Stran 1 I
Stran 2

Dnevne protokole priklicete s pritiskom na
zavihek Protokol.

PRIPRAVLJEMOST ) e Nazai V dnevnem protokolu so za dolo¢eno
aktiven ) obdobje zapisani dnevni aktualni podatki
_ naprave v obratovalnem na¢inu OSKRBA. Ti
Aguad, Aouas 2 Maslednje podatki pomagajo serviserju pri analizi

naprave.

Dnewni protokol LFF TF LFf TF P PP FLF max e i )

uSicm °C pSécm *C bar  bar Mmin min ZapiSejo se naslednji podatki:

26.08. 08:00 57 23 2 2 7.7 3.2 8 85 4

24.08. 06:00 3 23 2 23 7.7 34 0 83 , — Prevodnost dotoka LF-F

23.08. 0800 3723 2 2 7.7 3.4 o 25 — Temperatura dovoda T-F

22.08. 0g:00 ;s 22 2 23 1.7 3.4 0 25

21.08. 06:00 | 23 2 23 7.7 24 0 8B — Prevodnost permeata LF-P

20.08. 0g:00 3k 22 2 23 7.7 3.4 o 25 E — Temperatura permeata T-P

i ! — Pritisk koncentrata P-K
Pripravljenost Oskrba Ciscenje Sistemn
— Pritisk permeata P-P
— Dotok FL-F
— Maksimalni dotok FL-Fmax
LT Nasvet
NI Druga stran prikazuje nadaljnje vrednosti.
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PRIPRAVLJENOST QI .
i Status Mazaj
aktiven
Agyuad, fquas2 | Nasledne |
Dnewni protokol FL¥ PRej. FL-P=std. Poraba skupna E
lirnin % lmin Lidan m*
26.08. 06:00 0 396.8 24 E101 143
26.08. 06:00 0 39e.8 24 4286 143 2
24.08. 06:00 0 4938 26 3674 1349 2
23.08. 06:00 o 91.3 26 3905 136
22.08. 0600 o 91.9 24 3533 132
21.08. 06:00 o 8z 26 as18 128
20.08. 06:00 o 91.8 25 3780 125
Pripravijenost Oskrba Cistenje ‘ Sistem

4.10.2.2 Dnevni protokol naprave AquaA2

Podatki prejSnjega dne:

Datum in ¢as

Pretok koncentrata FL-K

Zadrzani deleZ Rej.

Standardiziran pretok permeata FL-Pstd.
Poraba vode prej$nji dan

Skupna poraba vode

V dnevnem protokolu so za dolo¢eno obdobje zapisani dnevni aktualni
podatki naprave v obratovalnem na€inu OSKRBA. Ti podatki pomagajo
serviserju pri analizi naprave.

PRIPRAVLJENOST :
: Status MNazaj
aktiven
Anuad, Aguad 2 Mazslednje
Dnewni protokol LFFs= T+= PFs PK=s PPs FLF= FLE= Rej.=
psSserm *C bar bar bar Umin Umin 3%
26.08. 0600 0.5 24 2.6 6.7 1.8 38 5 98,2
24.08. 0800 0. 265 2.6 6.7 1.7 38 5 95.8
24.08. 0800 0§ 23 2.7 6.8 1.9 37 5 M.E
23.08. 0g:00 0.5 24 2.7 6.8 1.9 37 5 4.4
22.08. 0g:00 0.4 23 2.7 B8 1.9 36 5 95,8
21.08. 0E:00 0.3 23 2.7 6.8 1.9 37 5 96.7
20,08, 0g:00 0.8 23 2.7 B8 1.9 36 5 .1
Pripravijenost Oskrba Citenje ‘ Sistem

ZapiSejo se naslednji podatki:

Datum in €as zaznamka
Prevodnost permeata LF-Ps
Temperatura permeata T-Ps
Senzor tlaka vhodne vode P-Fs
Pritisk koncentrata P-Ks

Pritisk permeata P-Ps

Dotok FL-Fs

Pretok koncentrata FL-Ks

ZadrZani deleZ Rej.
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4.10.2.3 Dnevni protokol naprave A

@:

quaHT

Napotek

Protokol predhodnih vrocih dezinfekcij

Protokol zadnjih 7 izvedenih vrocih dezinfekcij lahko priklicete z izbiro
zavihka Naslednje, ki mu sledi menijska to¢ka Vro¢a dezinfekcija.

PRIPRAVLJENOST £ . V tem protokolu bodo prikazani nasledniji
) Status Mazaj -
aktiven podatki:
Bz, Agguad, 2 AquaHT — ZacCetek vroCe dezinfekcije
— Trajanje vroCe dezinfekcije
Protokol Trajanje  Madin Temp.1 Temp.2 Foraba A0 . . .
min c o litrow — Vrsta vroce de_szekcue
26.08. 11:55 80 Ocevie 4 56 210 0 — Krog: Ocevje
26.08.10:35 213 Oceje B4 B1 253 0 - Modul o
26.08.0812 104 Modul 62 1 127 0 — Uni: ocevje, ki mu sledi vroCa
25.08.11:18 164 Modul 21 20 133 924 dezinfekcija modula
25.08.11:42 113 Oceve 74 74 216 662 . .
. — Temp. 1: dosezena temperatura 1
24.08. 10:24 118 Oceve 21 7E 222 0 B OFz:evje Temperaturapdovo da
24.08. 1746 165 Modul &1 a0 142 213 ;
— Moduli Temperatura dovoda
il o — Temp. 2: dosezena temperatura 2
Pripravijenost Oskrba Ciscenje sistem — Ocevije: temperatura povratka
— Modul: temperatura obratovalne vode
— Poraba: odvzem permeata naprave iz
tanka naprave AquaHT med vroCo
dezinfekcijo
— AO: vrednost A0 (v skladu z
EN ISO 15883-1), dosezena med vroco
dezinfekcijo
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4.10.2.4 Protokol zadnjih aktivnosti naprave

Protokol zadnjih aktivnosti naprave AquaA
lahko prikaZete v menijski toCki Aktivnosti.
Ta protokol prikaze ¢as zagona in datum
zaCetka posamezne aktivnosti.

PRIPRAVLJENOST £ |
| Status Mazaj
aktiven
Protokol
Vioca dezinfekcia
Anuad, Aldivnosti
Auas 2

Pripravijenost Oskrba Cigtenje | Siztem

PRIPRAVLJENOST £ |
| Status Mazaj
aktiven
Aldivnosti

Aktivnosti Praotokal

Oskrba 20.07.2021 03:44

|zpiranje 200072021 094

Kernicna dezinfekciia 06.07.2021 12:45

Dekalcifikacija 05.07.2021 12:40

Alkalno Cifenje 05.07.2021 11:A43

Vroca dezinfekcija ocevia 13.07.2021 11:44

Vroca dezinfekcija modula 12.07.2021 03:10

Pripravljenost Oskrba

4

Cigtenje | Sistem

V protokol so vklju¢ene naslednje aktivnosti:

Oskrba: zadnji zagon naina OSKRBA

Izpiranje: zadnji zagon nacina
IZPIRANJE To vklju€uje izpiranje naprave
AquaA ter IZPIRANJE - Predobdelava
vode

Kemic¢na dezinfekcija: zadnji zagon
kemiéne dezinfekcije

Dekalcifikacija: zadnji zagon
dekalcifikacije

Alkalno €iS€enje: zadnji zagon alkalnega
Cis€enja

Vroca dezinfekcija ocevja: zadnji zagon
vroCe dezinfekcije ocevja Ta aktivnost je

prikazana samo ob uporabi naprave
AquaHT

Vroca dezinfekcija modula: zadniji
zagon vroce dezinfekcije modula Ta
aktivnost je prikazana samo ob uporabi
naprave AquaHT

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021
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4.10.3 STATUS - Start/Stop

) Struktura menija — Pregled

Start/Stop

C
Oskrba,
Izpiranje, Vro€a
dezinfekcija

4.10.3.1 Program preklopa-Oskrba

Aktualne nastavitve preklopnega programa
se prikazejo ob pritisku gumba Start/Stop.
Ko izberete to opcijo, se prikazejo nastavitve
preklopnih programov Autostart in
Autostop.

Napotek

Prikazani ¢asi za Start/Stop pri na€inu delovanja OSKRBA ne
upoStevajo zaCasnih sprememb preklopnega programa.

Pri odstopanijih v delovanju preklopnega programa (kot je podaljSevanje
ali skrajSevanje) lahko pride do zamikov pri €asu (glejte poglavje 4.5.8

na strani 51).

Trije preklopni programi so prikazani v lo€enih stolpcih: Oskrba,
Izpiranje in Vro€a dezinfekcija.

PRIPRAVLJENOST & :
. Status Mazaj
aktiven
Oszlkrba ‘ Izpiranje ”Urn:u&a dezirfekciia
Start  Stop Start  Stop Start  Stop Start  Stop
0530 200 0630 2000 0530 14:00  10:00 16:00
P1 Fo (f] P2 Po[] P2 Po[] P4 Po []
El To To 2 m To n @ To |
g | g gr [ g []
Ce Ce 2 Ca o Ce -
Fe z Pe || Pe Pea u
S0 | | So || Sa E Sa
Me | | Me | | Me | | Me Z
Pripravljenost Oskrba Cistenje ‘ Siztern ‘

Konkretni €as zagona in zaustavitve je v prvi
vrstici. Pod tem se nahajata dva stolpca.

V levem stolpcu (podrobni pogled) je s
programom P1 predstavljen status aktivacije
prvega preklopnega programa.

V desnem stolpcu so prikazani aktivirani
dnevi v tednu.
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Podrobni pogled

Cas zagona Cas zaustavitve
\ Start Stop /
Aktiviranje 06:00 22:00
P1 Po 7 / Dan v tednu

To
/] sr /]

Ce

Pei

So
Ne

4.10.3.2 Program preklopa-lzpiranje

Nastavitve intervala izpiranja lahko prikliCete s pritiskom na zavihek
Izpiranje. Na prvi sliki je prikazan trenutno nastavljeni interval.

O5KRBA ) : Na sliki, prikazani v nadaljevanju, so
e Status Mazaj . X .
odtok odkliucen prikazane informacije za Program

preklopa-lzpiranje.

Oskrba lzpiranje ‘*u’rnﬁa dezinfekcija
Mastavitev casa izpiranja
Cas cikla
1 2 4 B 12 24 individualno 1
wj 2
¥
Pripravljennstl Oskrba Citenje | Sistem
W\, Nasvet

\N\Z S pomocjo pomicne vrstice lahko preklapljate med razli¢nimi stranmi.
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Prikazano je minimalno trajanje izpiranja,

CEpRR % Status Mazaj
odtok odkljuéen l koli¢ina izlo€anja in maksimalno trajanje

Oskrba Izpiranje

Potek programa izpiranja

Vioca dezirrfekn:ijal

izpiranja. Prikazane informacije se nanasajo
na oba intervala izpiranja in ro¢ni program

e izpiranja za napravo AquaA
(glejte poglavje 4.6 na strani 52).

Cas izpiranja predobdelave vode nastavi
servisni tehnik (usposabljanje

Sistemski tehnik) v Servisnemu meniju
naprave AquaA.

Minimalni Gas izpiranja S minut 5

Kolitina izlocanja a0 litrow z

Malkzimalni tas izpiranja 10 ikt
Pripravliienost Oskrba Cidtenje Siztem
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4.10.3.3 Program preklopa-Vro¢a dezinfekcija

FRIPEAVLJENOST '5 !
i Status MNazaj
akdiven
Oskrba Izpiranje Vioda dezinfekn:ijal
Start  Madin Start  Madin
2000 Ocenje 01:00 Modul
tedensko Weaka 2 teina
P Po [ Pz Po [
K Te To [ | 1
s W) s [ 2
Ce Ce ||
Pe 2 FPe |
So || So
Me || Me Q E
Pripravljenost Oskrba Cidtenje Sistem
PRIPEAVLJEMOST &)
i :l Status MNazaj
aktiven
Oskrba H lzpiranje | Wroca dezinfekcijal
Start Madin Start  Madin A
02:00 Madul 01:30 Madul
Vsaka 2 tedna mesecno
P3 Po P4 Po [
m Ta 2 Ta | e
S sro | 2
Cea | Ce |
Pe || Pe
So || So E
Me | | Me | |
Pripravijenost Oskrba ‘ Citenje Sistern

Nastavitve preklopnega programa vrocCe
dezinfekcije lahko prikaZete z izbiro zavihka
Vroéa dezinfekcija.

Cas in vrsta zagona obeh preklopnih
programov P1 in P2 sta predstavljena na tej
sliki.

V desnem stolpcu so prikazani aktivirani
dnevi v tednu. V levem stolpcu je s
programom P1 predstavljen status aktivacije
prvega preklopnega programa.

Vrsta vro€e dezinfekcije je prikazana kot
besedilo nad desnim stolpcem. Interval
aktivacije preklopnega programa je prikazan
pod ¢asom zagona in naginom vroce
dezinfekcije.

Na drugi sliki sta prikazana preklopna
programa P3 in P4. Prikazan je primer
14-dnevnega in meseénega intervala
aktivacije.
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4.10.4 STATUS - Info sistema

) Struktura menija — Pregled

Konfiguracija/ II
Informacija

4.10.4.1 INFO SISTEMA - Konfiguracija naprave

Informacije o sistemu, kot so Konfiguracija
in Informacija, so prikazane kot sledi:

F"F':IF’HA'HILJ EMOST & Ghs Naza)
aktiven i
Korfiguracija | Informacijs ”

e e
A7
4 ‘4- El- Ly

W

CvF Mro1 (Aroz AHU  [CJED [JRE
Mur oo Fru

Cistenje

Pripravijenost Cskrba

V tem oknu je prikazana trenutna
konfiguracija naprave AquaA.
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4.10.4.2 STATUS - Info sistema

— AquaA

@!
PBIPH&VLJENOST e i
aktiven

Korfiguracia || Informacia ||

Vroca dezinfelcija
Anquad,
Anuas, 2

Pripravljenost Oskrba Citenje ‘ Sistem
PRIPEAVLJENOST &)

. —IE Mazaj
aktiven

Konfiguracis Irformacia |

Aguas Seriiska Stevilka 0880728

Zadnje WTK 01.07.2021 14:58

PLC S Revision 4400

Terminal SW Rev ACA 4 40 _00_B

Terminal 1P 10.0.0.11

PLCIP 10,0010

IP aparata 1016214191
Pripravijenost Qzkrba Cidtenje ‘ Sistem

4.10.4.3 STATUS - Info sistema — AquaA2

Izberite AquaA za prikaz zaslona z
informacijami s privzetimi nastavitvami
naprave AquaA.

Prikazani so naslednji podatki:
— Serijska Stevilka naprave AquaA

— Zadnje VTK (Varnostno-tehni¢no
preverjanje)

— Razli¢ica programske opreme krmilne
enote PLC

— Razli¢ica programske opreme zaslona
— Naslov IP zaslona

— Naslov IP krmilne enote PLC

— Naslov IP naprave AquaA

Ta omrezna kartica je zagotovljena za
povezavo s servisnim racunalnikom.

VU Nasvet

naprave AquaA.

Struktura menija STATUS - Info sistema naprave AquaA2 je enaka
strukturi menija za napravo AquaA in se jo upravlja prek zaslona

V tem informativnem oknu so prikazane osnovne informacije o napravi

AquaA2.
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PRIPRAVLJENOST £ Stat iy Prikazani so naslednji podatki:
aktiven i i

— Serijska Stevilka naprave AquaA2

Kiorfigur acija Informacija — Razlitica programske opreme krmilne
enote naprave AquaA
Auan2 Razli¢i k I
Seriska Hevika  0ADVIII? — Razligica programske opreme zaslona

naprave AquaA
PLC Suwf Revizion 4400

Terminal SW Rey  AQS 4 40 00_B

Fripraviienost Oskrba Cigtenje Sistem

i

4.10.4.4 STATUS - Info sistema — AquaHT

W\, Nasvet

\®‘ Struktura menija informacij o STATUSU enote AquaHT je enaka
strukturi menija za napravo AquaA in se jo upravlja prek zaslona
naprave AquaA.

BRI BRI E R i o . V tem informativnem oknu so prikazane
| Status Mazaj ) - .
aktiven osnovne informacije o napravi AquaHT.
Korfiguraciia Informacija — Serijska Stevilka naprave AquaHT
— Razli¢ica programske opreme krmilne
AquaHT

enote naprave AquaA
Serijska Stevilka DAHWDS39

PLC SWw Revision 4400
Terminal SW Rey  AQS 4 40 00_B

— Razli¢ica programske opreme zaslona
naprave AquaA

Cigcenje

IETEMm

[

Pripravljenost Oskrba

i

=8

%]
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4.10.5 STATUS - Obratovalne vrednosti

® Struktura menija — pregled

Obratovalne
vrednosti

4.10.5.1 STATUS - Obratovalne vrednosti — AquaA

° Struktura menija — Pregled naprave AquaA

AquaA

Temperatura
prevodnosti

Koli¢ina
pretoka

i

Zadrzani delez

R

STATUS - Obratovalne vrednosti prikazuje
informacije o napravi AquaA, AquaAz2 ali
AquaHT.

Informativho okno OBRATOVALNE
VREDNOSTI AquaA omogoc¢a ogled vseh
obratovalnih parametrov za napravo s
pomocjo pomiéne vrstice.
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® Podatki obratovanja - Prevodnost in Temperatura
OSKREA & Status Nazaj Podatki obratovanja - Prevodnost in
odtok odklucen Temperatura:
Apuad, Aguad, 2 Mazlednje V tem prikazu so predstavljene trenutno
izmerjene vrednosti prevodnosti in
Podatki obratovanja - Prevodnost in Temperatura temperature (glejte tudi Pregled v tabeli).
Merilna vrednost Senzor Wrednost Enota
Prevodnost permeata LF-P 2.0 Hsicm 1
4
Temperatura permesta  T-P n7 C
Prevodnost vhodne vode LF-F X pSicm
“hodna temperatura T-F 2.8 C 5
Pripravljienost Oskrba Cidtenje Siztem
Merilna vrednost Senzor Merilno obmocje Enota
Prevodnost permeata LF-P 0,0 do 2500,0 puS/cm
Temperatura permeata T-P 0,0 do 115,0 °C
Prevodnost vhodne vode LF-F 0,0 do 2500,0 puS/cm
Vhodna temperatura T-F 0,0 do 115,0 °C
) Obratovalne vrednosti Pritiska
OSKRBA & e MNazaj Obratovalne vrednosti Pritiska:
odtok: odiljucen . ,
V tem prikazu so predstavljene trenutno
Auad, Anuad, 2 Naslednje izmerjene vrednosti pritiskov (glejte tudi
- Pregled v tabeli).
Obratovalne vrednosti Pritislka
Merilna vrednost Senzor Wrednost Encota
Pritizk permeata P-P 3.0 bar C
4
Pritisk koncentrata P-K 7.0 bar
¥
Pripraviienost Ozkrba Cidtenje Sistem
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Merilna vrednost Senzor Merilno obmocje Enota
Pritisk permeata P-P 0,0 do 10,0 bar
Pritisk koncentrata P-K 0,0 do 20,0 bar
° Obratovalne vrednosti koli¢ine pretoka
OSKRBA 9] Status Nazai Obratovalne vrednosti koli¢ine pretoka:
adtol: odkljucen . ,
V tem prikazu so predstavljene trenutno
Aauad Aouad, 2 ” MNaslednje | izmerjene vrednosti pretoka (glejte tudi
o Pregled v tabeli).
Chratovalne vrednaosti kalitine pretoka Poleg tega je prikazana Se trenutna dnevna
oraba.
Merilna wrednost Senzor Wrednost Enota P
Dtk FL-F 1.9 lmin 3
v . . 4
Izlocanje FL-K 0.0 limin
Qcvzem permesta 3.3 lmin
Dnevna poraba 237 litrow o
Pripravijenost O=zkrba Cig cenje Siztem
Merilna vrednost Senzor Merilno obmocje Enota
Dotok FL-F 4,0 do 160,0 I/min
Izlo€anje FL-K 4,0 do 160,0 I/min
Odvzem permeata IzraCunan 4,0 do 160,0 I/min
Dnevna poraba --- 0 do 999999 litrov

Fresenius Medical Care AquaA
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) Obratovalne vrednosti izkoristek, zadrzani delez
OSKRBA & Status Nazai Obratovalne vrednosti izkoristek,
octok odkljuéen zadrzani delez:
Lrjuad Brquad, 2 Naslednje V tem prikazu je vidna tudi trenutna stopnja

izracunana kolicina

Chratovalne vrednosti izkoristelk, zadrzani delez

Wrednost Encta

delovanja, kot tudi zadrZani delez (glejte tudi
= Pregled v tabel).

lzkoristek (Zelien) 75 % 4
4

Izkoristek (dejanski) ] ¥

ZadrZani delez /| Y
Pripravliienost Oskrba Cigtenje Siztem
Merilna vrednost Senzor Merilno obmogje Enota
Izkoristek (zeljen) - 50 do 85 %
Izkoristek (dejanski) - 0do 100 %
Zadrzani delez IzraCunan 0 do 100 %
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° Struktura menija — Pregled naprave AquaA2

Pregled Obratovalne
vrednosti

Informativho okno Obratovalne vrednosti

Temperatur_a izkoristek, zadrzani delez AquaA2
prevodnosti omogod&a ogled vseh obratovalnih
parametrov za napravo s pomocjo pomiéne
vrstice.
I |
Tlak
I |
Koli¢ina
pretoka n
—1
Zadrzani delez J
-________,../.—._-__F_
4.10.5.2 STATUS - Obratovalne vrednosti — AquaA2
° Podatki obratovanja - Prevodnost in Temperatura — AquaA2

OSKRBA ) Status Mazsi V tem prikazu so predstavljene trenutno
odtok: adkljucen izmerjene vrednosti prevodnosti in
temperature (glejte tudi Pregled tabel).
Agual, Auas 2 Maslednje
Podatki obratovanja - Prevodnost in Temperatura

Merilna wrednost Senzor Wrednost Enota

Prevodnost permeata LF-Ps 0.3  pSfiem 1

Temperatura permeata T-Ps 233 *C 4

¥
Pripravlienost Oskrba Cidtenje Sistem
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Merilna vrednost Senzor Merilno obmocje Enota
Prevodnost permeata LF-Ps 0,0 do 2500 uS/cm
Temperatura permeata T-Ps 0,0 do 115,0 °C
() Obratovalne vrednosti Pritiska — AquaA2
O5SKREA ) Status Nazai V tem prikazu so predstavljene trenutno
odtol odkljuéen 4 izmerjene vrednosti tlaka (glejte tudi Pregled
v tabeli).
Anual, Anquad, 2 Maslednje
N B
Obratovalne vrednosti Pritiska
Merilna wvrednost Senzor VWrednost Enota
Pritizk whodne vode P-Fs 2.7 bar :
Pritizk permeata P-P= 1.9 bar 4
Pritisk koncentrata P-Ks= 6.5  bar
¥
Pripraviienost Qskrba Cidtenje Sistem
Merilna vrednost Senzor Merilno obmocje Enota
Pritisk vhodne vode P-Fs 0,0 do 10,0 bar
Pritisk permeata P-Ps 0,0do 10,0 bar
Pritisk koncentrata P-Ks 0,0 do 20,0 bar
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° Obratovalne vrednosti koli¢ine pretoka — AquaA2
OSKRBA & Status Nazaj V tem prikazu so predstavljene trenutno
odtok odkljugen izmerjene vrednosti pretoka (glejte tudi
Pregled v tabeli).
Aol pquas2 | Nasledne | Y .
Poleg tega je prikazana Se trenutna dnevna
e = poraba.
Obratovalne vrednosti kolicine pretoka
Merilna wrednost Senzor Wrednost Enota
Dotok FL-Fs ®.7 min &
. ) 4
Izlocanje FL-K= 4.7  limin
Dnevna poraba 2385 litrow 5
Pripravijenost Qzkrba Cidenje Sistem
Merilna vrednost Senzor Merilno obmog¢je Enota
Dotok FL-Fs 4,0 do 160,0 I/min
Izlo€anje FL-Ks 4,0 do 160,0 I/min
Dnevna poraba - 0 do 999.999 litrov

Y Obratovalne vrednosti — Zadrzani delez — AquaA2
OSKRBA & Status e V tem prikazu so predstavljene trenutno
odtol odkljucen izmerjene vrednosti zadrzanega deleza
(glejte tudi Pregled v tabeli).
L aguaa || squasz || Maskedne |
N B
Obratovalne vrednosti zadrzani delez
izratunana kolicina Vrednost Enota
4
. . . 4
Zadrzani delez 97.3 Yo
Pripravienost Oskrba Cigtenje Sistem
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Merilna vrednost

Senzor

Merilno obmocje

Enota

Zadrzani delez

Izradunan

0 do 100

%
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4.10.5.3 STATUS - Obratovailne vrednosti — AquaHT

° Obratovalne vrednosti — Temperatura

V informativnem oknu Obratovalne vrednosti — Vro€a dezinfekcija si
lahko s pomocjo teh zavihkov ogledate Naslednje.

VROCE DEZINFEKCHA 9] : V tem prikazu so prikazane trenutne
. Status MNazaj
Hizjenje moduloy temperature.
| Aquaa | || aquaHT
Obratovalne vrednosti
Merilna wrednost Senzor Wrednost Enota
Temperatura grelca 1 T-H1 72 *C 1
2
Temperatura grelca 2 T-H2 L= T0E B
Temperatura dovoda T-5F w3 °C
Temperatura povratka TESE 321 *C o
Pripravijenost Qskrba CigEenje ‘ Sistem
Merilna vrednost Senzor Merilno obmogéje Enota
Temperatura grelca 1 T-H1 0,0 do 115,0 °C
Temperatura grelca 2 T-H2 0,0 do 115,0 °C
Temperatura dovoda T-5P 0,0 do 115,0 °C
Temperatura povratka T-5B 0,0 do 115,0 °C
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® Obratovalne vrednosti — Pretok/volumen

WROCE DEZINFEKCLIA ) Status Mazsi V tem prikazu so prikazani trenutni pretoki in
Hlajenje moduloy prostornina tanka.
rquas || || squaHT
Obratovalne vrednosti —~

Merilna wrednost Senzor Wrednost Enota

Pretoéni grelec 1 FL-H1 42.5  limin Z

Pretok povrathega voda  FL-B 0.0 ik

Koliging v tanku @ ltrov
Pripravlienost Oskrba Cidtenje ‘ Sistem
Merilna vrednost Senzor Merilno obmocje Enota
Preto¢ni grelec 1 FL-H1 4,0 do 160,0 I/min
Pretok povratnega voda FL-B 4,0 do 160,0 [/min
Koli€ina v tanku - 0,0 do 380,0 litrov
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4.11 Meni NASTAVITEV/SERVIS

° Struktura menija — Pregled

Sistem

Dostop samo s servisnim geslom

Nastavitve Spremeni geslo Servis

[
Dostop samo z geslom
Protokol
=
Dostop samo z geslom
Start/Stop
=
. Dostop samo z geslom
Ciscenje L)
=
Ura/Datum Dostop brez gesla
=L
Jezik Dostop brez gesla
=
Dostop samo z geslom
LCD-Kontrast

\___/f
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4.11.1 Meni-Sistem

Gumb Sistem odpre meni Sistem.

PRIPRAVLJENOST

aktiven

Status Mazaj

Siztem

( MNastavitve )

Izbirni meni sistemsko obmodje

4 :
. Servis

Spremeni geslo

Dostop samo delno z
geslom

Prlpraviienost Oskrba | Cidtenje

Sistem

Dostop izkljuéno z
Servisno geslo

4.11.2 Vnos gesla splosno

Q Opozorilo

S pomodjo gesla lahko v servisnem obmocju upravljalne enote izvedete
spremembe parametrov in vrednosti.

Zavihek Nastavitve odpre izbirni meni za
uporabniske nastavitve.

Pod Servis se nahaja izbirni meni servisnega
obmodja. To obmocdje je zas€&iteno z geslom.

Pod Spremeni geslo je meni za
spreminjanje uporabniSkega gesla. Dodatne
informacije (glejte poglavje 4.13

na strani 107).

Nevarnost za pacienta

Te spremembe neposredno vplivajo na obratovanje naprave AquaA.

Geslo je namenjeno samo pooblaséenemu osebju.
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° Pregled dovoljenj za dostop z geslom
Za ogled vseh dovoljenj za dostop z uporabniskim geslom v nac&inih
obratovanja in stanjih obratovanja (glejte poglavje 4.2 na strani 41).
PRIPRAVLJENOST i i
‘ Status Nazsi Z zavihkom Sistem se odpre okno za vnos
aktiven gesla.

Geslo

za avtorizacijo se prosim dotaknite registrske katice

Pripravijenost Ozkrba ‘

Cigtenje | Sistem

Za vnos gesla je treba pritisniti povrSino na
zaslonu za avtorizacijo. Prikaze se okno za
dejanski vnos gesla.

Dostop do Servisnega menija je dovoljen
samo servisnemu tehniku.

| — 2HoD
Potrebno je geslo!
Brisi
POTRDI
Q_Iile_ir_lt_lz u a(p 718 1|9 >
] 2 e | o
el ool J 2] 2]
1}"| PRESLEDEK %l a] 1oz«
vy, Nasvet
J

Za dodatne informacije o geslu se obrnite na poobladCenega serviserja.
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4.11.3 SISTEM — Nastavitve

) Struktura menija — Pregled

Nastavitve

f

Protokol

ﬁ\

Start/Stop

|

Ciséenje

I

Ura/Datum

I

Jezik

)

LCD-Kontrast

I

Dostop samo z geslom

Dostop samo z geslom

Dostop samo z geslom

Dostop samo z geslom

Z zavihkom Nastavitve se odpre naslednja

slika:

-—-._____..-/.r._-_
PRIPRAVLJENOST i Status Mazaj Priklicete lahko v nadaljevanju navedene
aktiven uporabni$ke nastavitve:
Mastavitve — Protokol
[zhirni meni uparabnidke nastavitve - ?tartlStop
— Ciscéenje
Protokol UrasDaturn — Ura/Datum
3 - Jezik
Start/Stop Jezik
— LCD-Kontrast
Cisenje LCD-Kortrast
Pripravijenost Czkrba Cidenje | Sistem
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4.11.3.1 NASTAVITVE - Protokol (zas¢ita z geslom)

aldtiven

PRIPRAVLJENOST &

Status MNazaj

Cas za izdelavo dnevnega protokola in
dnevnega varovanja podatkov se nastavi v tej

Dokumentacija

menijski tocki.

Osnovna nastavitev: 9:00.

09 : mm

Mastavitev: cas dokumertiranja

Dnewni protokal
varovanje podatkoy

B dnevha dokumentaciia
na zacetku te ure

Pripraviienost

Qskrba

Ciztenje | Sistem

@D

Napotek

Vnosi so dodani v dnevni protokol samo v ¢asu aktivhega nacina
OSKRBA.

4.11.3.2 NASTAVITVE - Program preklopa (zascita z geslom)

Programa Autostart in Autostop (Program preklopa-Oskrba) sta
nastavljena v tej menijski tocki. Autostart se uporablja za preklop v
nacin OSKRBA. Autostop se uporablja za preklop v nacin

Kontrole
stikalo

Cas zagona

trenutelk

Izbira dneva
v tednu

I | ] [ |

Dan v tednu

. Pomiéna vrstica
Ce Pe 3So Ne /
i O | R

PRIPRAVLJENOST.
FRIPRAVLJENOST | Akl !
A Status Mazaj
2 Trenutni ¢as
Czkrba ” |

— Program preklopa 1 od 4

A tostart

Po To Sr

hh:mm) 22 00 4

Cas zaustavitve

EEI:%:EIZI/

Atostop

1

¥

Pripravijenost

Ciskrba Ci

2CEnje Sistem
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Naprava AquaA ima Stiri preklopne programe za zagon nacina
obratovanja OSKRBA.

Stiri razliéne programe lahko prikli¢ete preko pomiéne vrstice na
desnem robu. Vsakega izmed preklopnih programov lahko neodvisno
programirate.

4.11.3.3 Programiranje preklopnega programa

® Ena prestavitev ¢asa do izklopa

Za eno samo prestavitev ¢asa do izklopa sledite opisu v
(glejte poglavje 4.5.8 na strani 51).

) Programiranje Program preklopa v 7 korakih

1. Korak

(LIS

4
>

2. Korak

3. Korak

4. Korak

5. Korak

6. Korak

7. Korak

Pri spremembi preklopnega programa morate oznaciti potrditveno polje
Preklopni program deaktiviran.

Nasvet

D . Preklopni program aktiviran
@ - Preklopni program deaktiviran

Vnesite minute zacetka.

Vnesite uro zacetka.

Vnesite minute zaustavitve.

Vnesite uro zaustavitve.

Napotek
Ure, dolo¢ene za €ase zagona in zaustavitve, morda ne bodo enake.

Ce so ure zagona in zaustavitve enake, se preklopni program ne bo
zagnal (npr. preklopni program 1: od 5:15 do 5:10).

To velja tudi za uporabo dveh preklopnih programov s podaljSanjem v
nasledniji dan.

Izberite dan, ko se bo preklopni program aktiviral.

Za zaklju€ek sprememb preklapljanja programa oznadcite potrditveno
okno Preklopni program aktiviran.

Nasvet

. Preklopni program aktiviran
D - Preklopni program deaktiviran
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° Primer programiranja za podaljSanje na naslednji dan

Zacetek dialize v ponedeljek ob 5:30.

Konec dialize v torek ob 17:00.

Programirati je treba dva preklopna programa:

Preklopni program 1: Pon. START ob 5:30 STOP ob 4:00.
Preklopni program 2: Tor. START ob 4:00 STOP ob 17:00.

Pojasnilo Preklopni program 1 se pri¢ne v ponedeljek ob 5. uri 30. Ker je ¢as
zaustavitve nastavljen pred ¢asom starta, se bo naprava AquaA
zaustavila Sele v torek zjutraj ob 4. uri. Ker pa se v torek ob 4. uri aktivira
drugi preklopni program, bo naprava AquaA delovala do ¢asa
zaustavitve drugega preklopnega programa.

Naprava AquaA se bo zaustavila v torek ob 17. uri. Zagon preklopnega
programa ima vedno prednost pred zaustavitvijo drugega preklopnega
programa.
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4.11.3.4 NASTAVITVE - Ciséenje (zaséita z geslom)

) Izpiranje-Program preklopa
Naprava AquaA ima en program izpiranja. Zva nastavitev intervala
izpiranja je potrebno izbrati menijsko tocko Cis€enje.
PRIPRAVLJENOST 9, L Nazaj Interval izpiranja lahko programirate tako s
aktiven fiksnimi intervali (1, 2, 4, 6, 12, 24 ur) kot tudi
— s prosto nastavljivim intervalom.
Izpiranje
Posamezni interval izpiranja lahko izberete v
Mastavitey interval izpiranja obmotjuod1 ... 72 ur.
. Osnovna nastavitev: 4 ure
Cas cikla
1 2 4 6 12 24 b individualho 1
OO O 0o O . ‘
¥
Pripravijenost Oskrba Cizenje Sistem
PRIPRAVLJENOST ) L : S pomocjo pomi¢ne vrstice prispete do okna
I Status Mazaj R .
aktiven s parametri za izpiranje. Prikazane
— informacije se nana$ajo na oba intervala
|zpiranje izpiranja in ro¢ni program izpiranja za
Y napravo AquaA (glejte poglavje 4.6
Mastavitev: nacin izpiranja na strani 52).
o L _ Cas izpiranja predobdelave vode nastavi
Minimalni cas izpiranja 10 rminut a servisni tehnik (usposabljanje
e ) Sistemski tehnik) v Servisnemu meniju
2
Kolitina izloSanjs 100 litrow naprave AquaA.
Maksimalni s izpirania 15  minut
Pripravijenost Oskrba | Cidtenie | Sistem
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Parameter Obmocje nastavitve Osnovna nastavitev
Minimalni &as izpiranja 5 do 30 min 10 minut
Koli¢ina izloanja 0 do 500 0 litrov
Maksimalni ¢as izpiranja 15 do 45 min 45 minut
Napotek

@D

@:

Naprave za reverzno
osmozo Koli€ina izpiranja

Primer izraduna za
napravo AquaA

Primer izraduna za
napravo AquaA2

Primer izracuna za
napravo AquaHT

Primer izracuna za
napravo AquaCEDI

Nastavljen maksimalni ¢as mora biti daljSi od minimalnega ¢asa trajanja
in koli¢ina izlo€anja mora biti realizirana znotraj maksimalnega ¢asa
trajanja!

V nasprotnem primeru bodo izdana opozorilna sporodcila.

Priporodilo glede volumna izpiranja za reverzno osmozo

Da bi med ¢asom nedelovanja zagotovili ¢im manjSe nastajanje biofilma
in se na zaCetku dialize in po vklopu reverzne osmoze izognili
obremenitvi s klicami, priporo€amo redno izpiranje naprave.

Napotek
Priporodljivo je, da napravo za reverzno osmozo izperete vsake 4 ure.

Kot koli¢ino izpiralnega volumna izberite najmanj obstoje¢ volumen
dializne vode v sistemu.

AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x dolzina ocevja.

— AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x dolzina ocevja.
AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x dolzina ocevja.
AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x dolzina ocevja.

AquaA 2700H/3000 z 250 m ocevjem:
— 81+(0,4x250)=81+1001=108 1

Koli€ina, ki jo morate nastaviti, mora zna$ati najmanj 108 litrov.

— Pri prikljucitvi naprave AquaA2 morate izracunani izpiralni volumen
naprave AquaA pomnoziti s faktorjem 2.

— Pripriklju€eni napravi AquaHT morate izracunani koli¢ini izpiralnega
volumna pristeti Se 2,5 1.

— Priklju¢ena naprava AquaCEDI zahteva dodatni izpiralni volumen v
visini 15 I.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021 101




Poglavje 4: Upravljanje

@ Napotek
Pri izpiranju je mogo&e obratovalno vodo zavreéi ali ne. Ce vnesete
»0 litrov«, obratovalna voda ne bo zavrzena, temve¢€ bo namesto tega
cirkulirala.

Pri tem je potrebno izraCunanemu skupnemu volumnu predhodno
prilagoditi minimalni izpiralni volumen. Minimalni ¢as se izraCuna na
osnovi kapacitete naprave in skupnega volumna, ki ga je potrebno
zamenijati.

Zmodgljivost naprave AquaA:

AquaA 900H/1000: zmogljivost naprave 6 I/min.

AquaA 1800H/2000: zmogljivost naprave 13 I/min.
AquaA 2700H/3000: zmogljivost naprave 20 I/min.
AquaA 3600H/4000: zmogljivost naprave 26 I/min.

® Primer izracuna za naprave AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT in dolzino ocevja 300 m

Pri zgornjem primeru izrauna je treba zamenjati 134 | obratovalne

vode.

Trajanje izpiranja = (134 1)/(20 I/min) = 6,7 minute

> ZaokroZeno to ustreza minimalnemu €asu izpiranja 10 minut.

> Namesto tega si lahko ogledate preglednico. Ko to storite,

zaokrozite koli€ino izlo€anja navzgor.
AquaA
Iv(oli- 900H/1000 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
?zi;la_ 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min
c¢anja
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
2001 30 min 15 min 10 min 10 min
2501 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

Koli- | 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
::zl;:;a 6 lI/min 13 I/min 20 l/min 26 I/min
¢anja

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

700 | 30 min

@ Napotek

Odvisno od mikrobioloSkega stanja se lahko cikli izpiranja tudi
podaljSajo. Samo z napravo za reverzno 0smozo ni z izpiranjem
mogoce doseci mikrobiolodko neoporecnega stanja.
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4.11.3.5 NASTAVITVE - Ura/Datum

V tem meniju lahko nastavite €as.

Vneseni podatki se samodejno sinhronizirajo
z nastavitvami krmiljenja.

Prehod iz zimskega na poletni €as in obratno
se opravi v skladu z ureditvijo v Srednji
Evropi.

Samodejni preklop sme izkljuciti samo
pooblasceni serviser.

PBIPHAVLJ =T e il & cqlitihil Nazaj
aktiven
Ura Draturn
Nastavitev: Cas
e 29 @ 22
ur rninut selund
Pripravlijenost Oskrba Cistenje | i
PHIF"HA"JLJ SRS & salathil Nazaj
aktiven
Ura Draturn

Mastavitev: datum

19 . 07 . 2021

dan mesec leto

Ponedeljelk:

Cigtenje Sistem

Pripravljenost Oskrba |

V tem meniju lahko nastavite datum.

Vneseni podatki se samodejno sinhronizirajo
z nastavitvami krmiljenja.
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4.11.3.6 NASTAVITVE - Jezik

PRIPEAVLJEMOST ) i
| Status Mazaj
aldiven
Jeziki
Deutsch Suomi
English Ezpariol 1
Francais Portugués Z
ftalizno Mederlands
¥
Pripravijenost Oskrba Cigtenje I Sistemn
i)
PHIF"H)%"JLJ ENOST i i
aldiven
Jeziki
=
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky
Polska Svenska
Romana Maorsk
Pripravijenost Oskrba Cigtenje | Sistemn

V tej menijski to€ki lahko izbirate med
prednames&cenimi jeziki.

Ob preklopu v ameriSko angles¢€ino se
prikazan datum in protokoli spremenijo, kot
sledi:

mesec/dan/leto.

V tej menijski to¢ki lahko nastavite dodatne
jezike.

Fresenius Medical Care AquaA |
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4.11.3.7 NASTAVITVE - LCD-Kontrast (zascita z geslom)

PRIFRAVLJENOST &

aldiven

Status Mazaj

LCD

Mastavitev: kontrast displeja

15 [o.20)

Priporocena Mastavitew: 15

Pripraviienost Ozkrba Citenje | Sistem

Kontrast zaslona lahko v tej menijski tocki
prilagodite lokalnim svetlobnim pogojem.

Prikaz obmoc¢ja kontrasta:

Nastavitve kontrasta lahko izvedete v
obmodju 10 do 20 enot.

W\, Nasvet

\@‘ Priporo€ena je nastavitev kontrasta 15.

4.12 SISTEM - Servis (samo z vnosom gesla)

4.12.1 Dostop z geslom

LI Nasvet

\NIZ Za podmenije Servis SISTEMA je nujno potreben vnos gesla.

Ta je namenjen tehni€nemu servisu.
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4.13 Spremeni geslo

R el = &) _ Ta meni se uporablja za spreminjanje gesla
4 Status Mazaj < wxin
aldiven za obmocdje z zasc&itenim dostopom.

Za spreminjanje starega gesla sledite spodaj

Geslo L
opisanim korakom:

Sprereni geslo

Staro geslo

Pripravljenost Oskrba

Cigtenje I Sistem

° 1. Vnesite aktualno geslo v polje Staro geslo

> Ce je vnos pravilen se prikaZeta polji Novo geslo in Potrdi novo
geslo.

> Ob nepravilnem vnosu ali pri neznanem geslu se prikaze sporocilo
Neveljavno geslo.

PRIPRAYVLJEMNOST Sl i _ Pred ponovnim vnosom gesla morate
aldiven Status Nazaj sporocilo Neveljavno geslo potrditi s tipko
Potrditi. Po potrditvi sporodilo izgine,
Geslo vhesete pa lahko novo geslo.

Sprereni geslo

Staro geslo

Mewveljzwno geslo Potrditi |

Cigtenje I Sistem

Pripravljenost Oskrba
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® 2. Vnesite novo geslo v polje Novo geslo
PRIPRAVLJENOST £ .
| Status Mazaj
aktiven
Geslo

Sprerneni geslo

Staro geslo

Mowa geslo

Fotrdi nowo geslo

Pripravljenost Oskrba

Cigtenje | Sistem

() 3. Novo geslo ponovno vnesite v polje Potrdi novo geslo
PRIPRAYLJENOST & -
| Status Mazaj
aktiven
Geslo

Sprerneni geslo

Staro geslo

Mowa geslo

Fotrdi nowo geslo

Pripravljenost Oskrba

Cigtenje | Sistem

Novo geslo mora imeti kompleksno sestavo,
ki upoSteva najmanj naslednje:

> Starega gesla ne smete prenesti iz polja
Staro geslo v polje Novo geslo.

> Uporabite najmanj 10 znakov. Uporabite
lahko najve¢ 11 znakov.

> Ne uporabljajte zaporednih Stevilk.
Npr.: 123456789.

> Uporabite najmanj eno ¢&rko.
> Uporabite najmanj eno Stevilko.

> Uporabite najmanj en poseben znak, ki ga
omogoca naprava. Npr.: +, -, %, *, ., /.

> Ne uporabljajte pogostih besed ali
vzorcev. Npr.: geslo, Geslo1, ILoveYou,
Pass123.

Geslo je bilo pravilno zamenjano, ¢e se v
oknu ne pojavi nobeno novo sporodilo.
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° 4. Nevelj. vnos: Nesprem. geslo
PRIPRAVLJENOST £ |
| Status Mazaj
aktiven
Geslo

Sprereni geslo

Staro geslo
Mowa geslo

Fotrdi nowo geslo

Mewelj. vnos:
Mesprer. geslo

Fotrditi |

Pripravljenost Oskrba

Cidtenje I Sistem

Sporocilo Nevelj. vhos: Nesprem. geslo se

prikaze, Ce:

— Se geslo v polju Novo geslo razlikuje od
gesla v polju Potrdi novo geslo.

— Se geslo v polju Novo geslo ujema z
geslom v polju Staro geslo.

> Pred ponovnim vnosom gesla v polje
Potrdi novo geslo potrdite sporocilo z
tipko Potrditi.

Sporocilo nato izgine in vnesete lahko novo
geslo.
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5 Obdelava alarma

5.1 Sporoéila

5.1.1 Vrste alarmnih sporo¢il

Alarmna sporocila naprave za reverzno osmozo AquaA vkljucujejo:

— Datum

- Cas

— Koda napake

— Vrsta alarmnega sporocila

— Stanje obratovanja

Datum in Cas sta zapisana v tistem trenutku, ko je bil generiran alarm.

Novo alarmno sporocilo bo prikazano takoj. Alarmno sporocilo potrdite
s pritiskom na gumb Potrditi.

Aktualna alarmna sporocila so prikazana pod Status\Sporogila.
Alarmna sporocila niso izbrisana samodejno, dokler niso bila potriena
in teZzava ni bila odpravljena.

F2G.00. 2011 12:10:38 MAPAKA FO201-08
PRIPRAVLJIEMNOST
Senzor puitanja zaznava puicanje

Qskrba

Pripravienost

Cigte nje | Sistem

NAPAKA ) efap aee Takoj, ko se pojavi alarmno sporoéilo, bo

Zaustavitey crpalk krmilna enota samodejno prikazala okno
? aktualna sporodila 6%.08. 11 - aktualna sporocila.

1210 46 Spnrotfl!a > Pritisnite gumb Sporog&ila potrditi za

¢ potrciti potrditev napake in okno se bo zaprlo.

Samopotrditveni alarmi

Alarmna sporo€ila se lahko potrdijo samodejno, zato so vidna samo
zaCasno. V primeru samopotrditvenih alarmnih sporocil vzrok za
sporocilo ni ve¢ viden.

Taka alarmna sporodila so v naslednjih poglavjih oznaena z »*«.
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Potrjevanje alarmov

Alarm potrdite z gumbom Potrditi. Ce alarmno stanje $e vedno vztraja,
se alarm ne bo ponovno izklopil.

Aktualna sporocila so prikazana pod Status\Sporodgila. Sporocila bodo
samodejno izbrisana po potrditvi sporogila in odpravi razloga, ki je
sprozil sporocilo.

Alarme lahko z uporabo signalne svetleCe diode prenesete v obmocje
zdravljenja bolnika.

5.2 Kontaktni podatki za servisno sluzbo.

Telefonske Stevilke za kontaktiranje Fresenius Medical Care so
navedene v poglavju z naslovi (glejte poglavje 2.20 na strani 30).

Ce boste potrebovali servisne storitve, bo tehniku v pomog pri analizi
napake, €e boste ¢im bolj natan¢no opisali nastalo napako (po moznosti
po telefonu). Za to imejte pripravljene naslednje informacije:

— Aktualne obratovalne vrednosti naprave za reverzno osmozo
AquaA in druge opcije.

— Stevilo, vrsta in tip komponent, ki so prikljuéene pred in za napravo.

— Koda napake na zaslonu z datumom in uro.
Format sporodila:
[dd.mm.ll], €as [hh.mm.ss], koda napake [X-XX-XX-XX],
nacin obratovanja [], besedilno sporodilo.
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5.3 Opis alarma

5.3.1 Identifikacija kode napake
F 01 |01 |01
F Razpoznavna ¢rka
F — Napaka
W — Opozorilo, opozorilno stanje
01 Grupiranje
01 — Napaka sistema in strojne opreme
02 — Postopek (npr. kriitev mejnih vrednosti)
03 — Priprava (npr. pogoj za zagon ni izpolnjen)
04 — Test ob zagonu in testna rutina
01 Sistem
00 — Predobdelava vode
01 — AquaA
02 — AquaA2
03 — Rezervirano
04 — AquaHT
05 — AquaCEDI, AquaCEDI H
01 | Stevilka sporoéila
01 do 99 Identifikacija Stevilke NAPAKA ali OPOZORILO
5.3.1.1 Pomen napake

Opozori uporabnika, da lahko vztrajna napaka poskoduje napravo za
reverzno osmozo. Napake naprave imajo lahko posledice za bolnika.
Naprava za reverzno osmozo lahko $e naprej obratuje, vendar so njene

funkcije omejene.

5.3.1.2 Pomen opozorila, opozorilnega stanja

Opozori uporabnika, da lahko vztrajno opozorilo ali opozorilno stanje

ogrozi normalno obratovanje naprave za reverzno osmozo. Zaradi

vztrajnega opozorila ali opozorilnega stanja se lahko pojavijo omejitve.
Naprava za reverzno osmozo lahko $e naprej obratuje, vendar so njene

funkcije omejene.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021

113




Poglavje 5: Obdelava alarma

5.4 Kategorija napake 01 — Napaka sistema in strojne opreme

V naslednijih tabelah so navedene vse napake, ki lahko nastanejo med
obratovanjem.

Ker obstaja nekaj sporocil, ki so si podobna glede dolo¢enih kriterijev,
so le-ta zdruzena v skupine napak. Napake so razdeljene v kategorije
napak od 01 do 03.

Koda napake, oznacena z »*«, oznacuje samopotrditveno sporogilo.

Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
lucka
F-01-01-01 Signal: NAPAKA: — Baterija zaslona preSibka > Kontaktirajte servis
rdeca .
Zamenjajte glavno
. baterijo
F-01-01-02 Signal: NAPAKA: — Previsoka napetost v > Preverite oskrbo za
rdeca upravljalni enoti napetost zaslona
Prenapetost ” N .
— Tosporocilo se izbriSe, ko je o .
. " > Kontaktirajte servis
dosezZena doloCena oskrbna
napetost
F-01-01-03 Signal: NAPAKA: — To napako ustvari pogonski | Za rekonstrukcijo
rdeca FATAL ERROR S|ste.m Fervmlnala, _kg zara_1d|_ dogodkavje p_otrebno, dg
. . manjkajoc¢e plavzibilnosti ni | poznate Stevilko kode in
Code:, Subcode: - . -
mogoce smiselno podkode ter razli€ico
nadaljevati z delom programske opreme
pogonskega sistema in
projektantske povrsine
> Kontaktirajte servis
F-01-01-04 Signal: NAPAKA: — Napaka protokola in Za rekonstrukcijo
ERROR Code:, P
) podkode ter razli€ico
Subcode:
programske opreme
pogonskega sistema in
projektantske povrsine
> Kontaktirajte servis
F-01-01-05 Signal: NAPAKA: — Sistem Bus povezave > Kontaktirajte servis
rdeca 1/O-Bus prekinjen _
. — Bus komponenta v okvari
F-01-01-06 Signal: NAPAKA: — Povezava med zaslonom in | > Kontaktirajte servis
rdeca “x krmiljenjem je prekinjena ali
Nadzorna plos¢a
. motena
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Koda napake | Signalna | Sporodcila Vzrok Odprava
luka
F-01-01-07 Signal: NAPAKA: — Napaka v komunikaciji > Kontaktirajte servis
rdeca L od/do merilnega
Komunikacija .
merinega pretvornika B4
. — Merilni pretvornik B4
pretvornika .
pokvarjen
— Serijski povezovalni vod
COM1 pokvarjen
F-01-01-08 Signal: NAPAKA: — Primerjalno merjenje > Kontaktirajte servis
rdeca . . kontrolne napetosti
Metrilni pretvornik :
(ADC) (1,0 Vpc) ni uspelo
— Merilni pretvornik B4
pokvarjen
— Serijski povezovalni vod
COM1 pokvarjen
— Digitalni izhodni
terminal A13 je v okvari
— Napeljava med merilnim
pretvornikom B4 in
analognim izhodnim
terminalom A13 je v okvari
W-01-01-01* | Signal: OPOZORILO: — Menjava slike v zaslonu ni > Kontaktirajte servis
rumena ‘<« bila narejena v doloCenem
. Nadzorna plo$ca, <
o g Casu
motnja pri menjavi
ekrana
W-01-01-02* | Signal: OPOZORILO: — Povezava med reverzno > Kontaktirajte servis
rumena . osmozo AquaA in mesalno
. Motnje v
o napravo za koncentrat
komunikacij Granumix plus je motena
(GRANUMIX plus) ! plus je motena
— MeSalna naprava za dializni
koncentrat Granumix plus
je izklopljena
— OmrezZna povezava je
motena ali prekinjena
W-01-01-03* | Signal: OPOZORILO: — Povezava med reverzno > Kontaktirajte servis
rumena ) osmozo AquaA in
. Motnje v

komunikaciji (ADS)

priklopljenim enakovrednim
aparatom je motena
Enakovredni aparat je
izklopljen

Omrezna povezava med
napravama je motena ali
prekinjena
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Koda napake | Signalna | Sporodila Vzrok Odprava
luéka
W-01-01-04* | Signal: OPOZORILO: — Povezava med napravo za | > Kontaktirajte servis
rumena . reverzno osmozo AquaA in
Motnje v L
komunikaciji napravo za §premljanje
(AquaSENS) AquaSENS je motena
— Naprava AquaSENS je
izklopljena

— Omrezna povezava je
motena ali prekinjena
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5.5 Kategorija napak 02 — Krsitev mejnih vrednosti

Koda napake, oznacena z »*«, oznaCuje samopotrditveno sporocilo.

Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
lucka
F-02-01-01 Signal: NAPAKA: — Prevodnost permeata je Ta napaka se potrdi
rdeca y . presegla doloéeno mejno samodejno, ko vrednost
Prekoradene mejne :
: vrednost pade pod mejno
vrednosti za . :
— Tipalo za prevodnost LF-P vrednost alarma. Kljub
prevodnost . v
ermeata pokvarjeno temu bo sporodilo na
p — Merilni pretvornik B4 zaslonu Se vedno
pokvarjen prikazano.
> Kontaktirajte servis
F-02-01-02 Signal: NAPAKA: — Temperatura permeata je Ta napaka se potrdi
rdeca . . presegla doloCeno mejno samodejno, ko vrednost
Prekoradene mejne :
; vrednost pade pod mejno
vrednosti za . .
— Tipalo za prevodnost LF-P vrednost alarma. Kljub
temperaturo . v
crmeata pokvarjeno temu bo sporodilo na
P — Merilni pretvornik B4 zaslonu Se vedno
pokvarjen prikazano.
> Kontaktirajte servis
F-02-01-03 Signal: NAPAKA: — Tlak permeata je presegel > Kontaktirajte servis
rdeca . . dolo¢eno mejno vrednost
Prekoradene mejne e
; — Tlaéno tipalo P-P
vrednosti za tlak .
ermeata pokvarjeno
P — Merilni pretvornik B4
pokvarjen
F-02-01-04 Signal: NAPAKA: — Tlak koncentrata ni presegel | > Kontaktirajte servis
rdeca . . dolo¢ene mejne vrednosti
Prekoradene mejne .
: — Tlacno tipalo P-K
vrednosti za tlak .
koncentrata pokvarjeno
— Merilni pretvornik B4
pokvarjen
F-02-01-05 Signal: NAPAKA: — Nivo v tanku je padel > Preverite dovod
rdeca Zascita pred suhim na NIV1 vode
pre — Tlak dovodne vode ali dotok
obratovanjem, vode ie prenizek Ta napaka se
ustavitev Crpalke ep samodejno potrdi, ko je
doseZen nivo NIV2.
Kljub temu bo sporocilo
na zaslonu Se vedno
prikazano.
> Kontaktirajte servis
F-02-01-06 Signal: NAPAKA: — Med dezinfekcijo je nivo > Kontaktirajte servis
rdeca . padel na NIV2
Padec nivoja - .
olnienia — — Sporocilo o nedovoljenem
p v{ 0 odvzemu vode med
pusScanje

dezinfekcijo
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Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
luéka
F-02-01-07 Signal: NAPAKA: Izvle€en prikljucek za > Povezite prikljuc¢ek
rdeca , dezinfekcijsko sredstvo za dezinfekcijsko
Odstranjen .
e sredstvo z ustreznim
. prikjjucek rikljuénim mestom
dezinfektanta priKl
F-02-01-08 Signal: NAPAKA: Sporocilo o iztoku vode > Preverite cevi in
rdec¢a Senzor puséanja prekovpirlkl!ucenega tipala pnklope vodne
. Ay za puscanje napeljave
zaznava pu$cCanje
> Kontaktirajte servis
F-02-01-09 Signal: NAPAKA: Prekinitev voda med > Preverite vodno
rdeca .. . napravo AquaA in zunanjim sondo in cevi
Sporocilo puscanja : R
; detektorjem pusc€anja o .
ali externa sonda o N > Kontaktirajte servis
Sporocilo o pus€anju preko
vode . .
zunanjega detektorja
puscanja (npr.
AquaDETECTOR)
Noben detektor pus€anja ni
priklopljen
F-02-01-10 Signal: NAPAKA: Vnos digitalnega sporoCilao | > Preverite stanje
rdeca . napaki je sprozil zunaniji vir priklju¢enih zunanjih
Zunanja napaka
. naprav.
> Kontaktirajte servis
W-02-01-01 Signal: OPOZORILO: Prevodnost permeata je > Kontaktirajte servis
rumena p . . presegla doloeno mejno
. rekoralene mejne
, vrednost
vrednosti za .
Tipalo za prevodnost LF-P
prevodnost !
ermeata pokvarjeno
P Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-02-01-02 Signal: OPOZORILO: Temperatura dovoda je > Kontaktirajte servis
rumena , presegla dolo¢eno mejno
. Previsoka
temperatura vrednost
P Tipalo za prevodnost LF-F
vhodne vode .
pokvarjeno
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-02-01-03* | Signal: OPOZORILO: Nivo je padel pod NIV3a pri | > Preverite dovod
rumena L . odprtem ventilu za dovod vode
. Polnjenje tanka ni
mogoce vode V10 > Kontaktirajte servis
g Tlak dovodne vode ali dotok J
vode je prenizek
W-02-01-04* | Signal: OPOZORILO: Dovodni pretok FL-F pod > Preverite dovod
rumena dolo¢eno mejno vrednostjo vode
. Dotok vhodne vode .
L Tlak dovodne vode ali dotok - .
pod mejnimi . . > Kontaktirajte servis
; vode je prenizek
vrednostmi alarma
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Koda napake | Signalna | Sporoéila Vzrok Odprava
luéka
W-02-01-05 Signal: OPOZORILO: — Nivo se je dvignil nad NIV4 | > Preverite dovod
rumena . — Previsok tlak dovodne vode vode
. Tank je
prenapolnjen > Preverite ventil za
vhodno vodo V10
(LED)
> Kontaktirajte servis
W-02-01-06 Signal: OPOZORILO: — Cirkulacijska ¢rpalka P3 ne | > Kontaktirajte servis
rumena Premajhen pretok crpa
kroZenja
W-02-01-07 Signal: OPOZORILO: — Dnevna poraba vode je > Preverite porabo
rumena . presegla doloeno mejno vode
. Alarm preseZene
. . vrednost oo .
mejne vrednosti > Kontaktirajte servis
dnevne porabe
W-02-01-08* | Signal: OPOZORILO: — Dolo¢enega izpiralnega > Kontaktirajte servis
rumena L . volumna ni bilo mogoce
. Izpiralni volumen ni Y
doseZen doseci
— Krozni odtoéni ventil V46
pokvarjen
W-02-01-09* | Signal: OPOZORILO: — Znizanje nivoja tanka na > Kontaktirajte servis
rumena e NIV2 med skladid€enjem
. ZniZanje nivoja L X
; . dializne vode ni uspelo
tanka ni mogoce
W-02-01-10 Signal: OPOZORILO: — Polnilnega volumna > Preverite volumen
rumena ; dezinfekcijskega sredstva ni posode
. Dovod, volumen ni ) ” :
. bilo mogocCe vsesati . .
doseZen L . > Preverite delovanje
— V posodi ni dovolj ; -
) o dezinfekcijske
dezinfekcijskega sredstva N
) sesalne Crpalke
— Nenamerni odvzem
— Pu&Canje sistema > Kontaktirajte servis
— Kontaminiran filter v
dezinfekcijski sesalni Erpalki
PhaD
W-02-01-11 Signal: OPOZORILO: — Priklop dezinfekcijskega > Preverite delovanje
rumena S sredstva ni bil izveden v dezinfekcijske
. Dovod ni vkljuéen . <
roku 15 minut sesalne Crpalke
> Preverite prikljuCek
za dezinfekcijo
> Kontaktirajte servis
W-02-01-12 Signal: OPOZORILO: — Znizanje nivoja na NIV3a ni | > Kontaktirajte servis
uspelo

rumena

ZniZanje nivoja
tanka ni mogoce
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Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
luka
W-02-01-13 Signal: OPOZORILO: Nepravilen polozaj tipala za | > Preverite polozaj
rumena . puscanje vodne sondein ga po
. Preverite vodno otrebi booravite
sondo! P pop
> Kontaktirajte servis
W-02-01-14* | Signal: OPOZORILO: Prevodnost dotoka je > Kontaktirajte servis
rumena p . ) presegla dolo¢eno mejno
. reseZene mejne
. vrednost alarma
vrednostialarma za .
Tipalo za prevodnost LF-F
prevodnost vhodne kvari
vode pokvarjeno
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-02-01-15* | Signal: OPOZORILO: Napeljava do senzorja za > Kontaktirajte servis
rumena ) prevodnost vhodne vode je
Okvara merilne ; L
motena oziroma prekinjena
enote za .
Tipalo za prevodnost LF-F
prevodnost vhodne .
vode pokvarjeno
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-02-01-16* | Signal: OPOZORILO: Tlak permeata ni dosegel > Kontaktirajte servis
rumena dolo€ene mejne vrednosti
. Tlak permeata pod
A . alarma
mejnimi vrednostmi .
Tlaéno tipalo P-P
alarma .
pokvarjeno
Visokotla¢ne Crpalke ne
¢rpajo 0z. ne proizvajajo
tlaka
Membrane pokvarjene
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-02-01-17* | Signal: OPOZORILO: Tlak koncentrata ni dosegel | > Kontaktirajte servis
rumena dolo¢ene mejne vrednosti
. Tlak koncentrata
od mejnimi alarma
P ) Tlagno tipalo P-K
vrednostmi alarma ,
pokvarjeno
Visokotlagne &rpalke ne
¢rpajo 0z. ne proizvajajo
tlaka
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-02-01-18* | Signal: OPOZORILO Temperatura permeata T-P | > Kontaktirajte servis
rumena . . je med obratovanjem
. Prekoradene mejne
. naprave AquaA2 presegla
vrednosti za N .
dolo¢eno mejno vrednost
temperaturo
ermeata alarma
P Temperaturni senzor T-P
pokvarjen
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
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5.6 Kategorija napak 03 — Pogoj za zagon ni izpolnjen

Koda napake, oznagena z »*«, oznaCuje samopotrditveno sporodilo.

Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
lucka
W-03-01-01* | Signal: OPOZORILO: — Nivoja NIV3 ni bilo mogo¢e | > Preverite dovod
rumena < o dosedi vode
' Zacetek izpiranja, — Prenizek tlak dovodne vode
polnjenje posode ni > Kontaktirajte servis
mogoce
W-03-01-02* | Signal: OPOZORILO: — Tlak koncentrata je presegel | > Preverite Crpalke
rumena . o dolo€eno mejno vrednost o .
. Zacetek izpiranja, . > Kontaktirajte servis
L — Tlaéno tipalo P-K
ustvarjanje pritiska .
ni mogode pokvarjeno
— Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-03-01-03* | Signal: OPOZORILO: — Visokotlana &rpalka P1 > Preverite Crpalke
rumena Zacetek izpiranja, pokv?_rjena . “x > Kontaktirajte servis
Y — SproZilo se je za&c&itno
delovna tocka i :
o . stikalo motorja F1
(Pritisk) ni .
. — Tlak koncentrata ni presegel
doseZena + : .
dolo€ene mejne vrednosti
alarma
— Tlaéno tipalo P-K
pokvarjeno
— Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-03-01-04* | Signal: OPOZORILO: — Stikalo za nadzor pretoka Cirkulacijska ¢rpalka P3
rumena Zadetek izoirania ¢rpalke P3 pokvarjeno ne &rpa
' ace prranja, | _ - Girkulacijska érpalka P3 je L
ni cirkulacijskega . > Preverite Crpalke
retoka okvarjena o .
P — Sprozilo se je zascitno > Kontaktirajte servis
stikalo motorja F3
W-03-01-05* | Signal: OPOZORILO: — Prevodnost permeata LF-P | > Kontaktirajte servis
rumena . o ni padla pod dolo¢eno
. ZacCetek izpiranja, .
revodnost mejno vrednost alarma
P — Tipalo za prevodnost LFT-P
permeata .
rekoracena pokvarjeno
P — Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-03-01-06* | Signal: OPOZORILO: — Nivoja NIV3 ni bilo mogo€e | > Preverite dovod
dosedi vode

rumena

Start, tank se ne
more napolniti

— Prenizek tlak dovodne vode

> Kontaktirajte servis
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Koda napake | Signalna | Sporodila Vzrok Odprava
luka
W-03-01-08* | Signal: OPOZORILO: Tlak koncentrata ni presegel | > Preverite Crpalke
rumena Start, tocka dolo¢ene mejne vrednosti > Kontaktirajte servis
obratovanja alarma
" ; Tlacno tipalo P-K
(Pritisk) ni .
doseZena pokvarjeno
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-03-01-09* | Signal: OPOZORILO: Prevodnost permeata LF-P | > Kontaktirajte servis
rumena Start, prevodnost je presegla dolo€eno mejno
ermeata vrednost alarma
p ; Tipalo za prevodnost LFT-P
prekoracena !
pokvarjeno
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
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5.7 Kategorija napak 04 — Test ob zagonu in testna rutina

Koda napake, oznacena z »*«, oznaCuje samopotrditveno sporocilo.

Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
lucka
F-04-01-01 Signal: NAPAKA: — Primerjalno merjenje > Kontaktirajte servis
rdeca T1-Test kontrolne napetosti
) (8,0 Vpc) ni uspelo
. Delqvanje — Merilni pretvornik B4
merilnega .
. ; pokvarjen
pretvornika ni . .
zagotovlieno — Serijski povezovalni vod
g J COM1 pokvarjen
— Digitalna izhodna sponka
A13 pokvarjena
— Napeljava med merilnim
pretvornikom B4 in
analogno izhodno sponko
A13 pokvarjena
F-04-01-02 Signal: NAPAKA: — Odstopanje med T-F in T-P | > Kontaktirajte servis
rdeca T1-Test veCje od 5 °C
Delovanje funkcij - Temperatu_rm senzor T-F in
merienia T-P pokvarjen
Jen) . — Odstopanjemed T-Pin T-Ps
temperature ni .. o
saqotovlieno vecje od 5 °C (samo za
g J AquaA2)
— Temperaturni senzor T-Ps
pokvarjen (samo za
AquaA2)
F-04-01-04 Signal: NAPAKA: — Visokotlaéna &rpalka 1 ne > Preverite ¢rpalko
rdeca T1-Test ustvarja tlaka koncentrata . .
. : > Kontaktirajte servis
. . — Tipalo P-K pokvarjeno
Visokotlaéna - . s
“ ) — SproZilo se je za&citno
Crpalka 1 delovanje : .
ni zagotovlieno stikalo motorja F2
g J — Merilni pretvornik B4
pokvarjen
F-04-01-06 Signal: NAPAKA: — Napeljava do senzorja za > Kontaktirajte servis
rdeca . prevodnost permeata je
Okvara merilne . S
motena oziroma prekinjena
enote za .
— Tipalo za prevodnost LF-P
prevodnost .
ermeata pokvarjeno
P — Merilni pretvornik B4
pokvarjen
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Koda napake | Signalna | Sporodila Vzrok Odprava
luka
W-04-01-01 Signal: OPOZORILO: — Odstopanje med FL-F in > Kontaktirajte servis
rumena . FL-K vecje od 20 %
Start test: senzor .
— Senzor za pretok FL-F ali
pretoka zaznava .
L FL-K pokvarjen
sprejemljivo
odstopanje
W-04-01-02* | Signal: OPOZORILO: — Pretok, ki ga zagotavlja > Preverite ¢rpalko
rumena Start test, ni Clrku_lacuska Crpalka P3, je > Kontaktirajte servis
retoka kroZzenja prenizek
P — Stikalo za nadzor pretoka
P3ctrl v okvari
— Cirkulacijska ¢rpalka P3 je
okvarjena
— Sprozilo se je zascitno
stikalo motorja F3
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5.8 Alarmi in informativna sporocila — AquaHT (opcija)

Koda napake, oznacena z »*«, oznaCuje samopotrditveno sporocilo.

Koda napake

Signalna
luéka

Sporocila

Vzrok

Odprava

F-01-04-01

Signal:
rdeca

NAPAKA:
HTU BK I/O Bus

— Motena povezava med
reverzno osmozo AquaA in
sistemsko komponento
AquaHT

— Sistemska komponenta
AquaHT je izklopljena

— OmreZna povezava je
motena ali prekinjena

> Kontaktirajte servis

F-02-04-01

Signal:
rdeca

NAPAKA:
ZniZanje nivoja
tanka — puséanje

— Prevelik odvzem vode med
vro¢o dezinfekcijo ocevja v
fazi segrevanja

— Odvzem veg kot 50 litrov
vode med vro¢o dezinfekcijo
— gretjem ocevja

> Kontaktirajte servis

F-02-04-02

Signal:
rdeca

NAPAKA:

Temperatura
permeata T-5P
prekora¢ena

— Temperatura permeata
T-5P je presegla doloeno
mejno vrednost alarma T-P
ali T-Ps (AquaA2)

— Temperaturno tipalo T-5P
pokvarjeno

— Vod pokvarjen ali prekinjen

> Kontaktirajte servis

W-01-04-01

Signal:
rumena

OPOZORILO:

Merjenje
temperature ni
mogoce

— Temperaturno tipalo T-H1
pokvarjeno

— Temperaturno tipalo T-H2
pokvarjeno

— Temperaturni senzor
T-P/CDT-P pokvarjen

— Temperaturni senzor
T-F/CDT-F pokvarjen

— Temperaturni senzor
T-Ps/CDT-Ps pokvarjen

— Temperaturno tipalo T-5B
pokvarjeno

— Temperaturno tipalo T-5P
pokvarjeno

— Vodi do temperaturnih tipal
pokvarjeni

> Kontaktirajte servis

W-02-04-01*

Signal:
rumena

OPOZORILO:

Zascita pred suhim
obratovanjem,
ustavitev Crpalke

— Koli¢ina vhodne vode v
tanku AquaHT je padla pod
minimum

— Tlaéno tipalo P-T5
pokvarjeno

— Vod pokvarjen ali prekinjen

> Kontaktirajte servis
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Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
luka
W-02-04-02 Signal: OPOZORILO: — Med vroco dezinfekcijo > Kontaktirajte servis
rumena e nivoja polnjenja v posodi
. ZniZanje nivoja
; . naprave AquaA z vhodno
tanka ni mogoce . . v b
vodo ni mogoce znizati na
Zeleni nivo
— Ventil V36 pokvarjen
W-02-04-03 Signal: OPOZORILO: — Nivoja v posodi z vhodno > Kontaktirajte servis
rumena o ; vodo AquaA ni bilo mogoc&e
. Polnjenje tanka ni S . o
moaoce dvigniti na Zeleni nivo
g — Ventil V36 pokvarjen
— Ventil V10/V11 pokvarjen
W-02-04-04* | Signal: OPOZORILO: — Faza »Gretje modulov« je > Kontaktirajte servis
rumena trajala dlje kot 2 uri
Temperatura - .
; — PretoCni grelnik H1
membran ni .
dosezZena pokvarjen
— PretoCni grelnik H2
pokvarjen
— Temperaturno tipalo T-F in
T-H1 pokvarjeno
— Ni mogoce doseci
vrednosti AO, visje od 600
W-02-04-05 Signal: OPOZORILO: — Temperatura permeata je > Kontaktirajte servis
rumena presegla mejo 85 °C
. Temperatura .
— Temperaturna senzorja T-P
membran . .
rekoracena in T-F sta v okvari
P — Rele grelnika pokvarjen
W-02-04-06 Signal: OPOZORILO: — Crpalka P5 ni mogla doseéi | > Kontaktirajte servis
rumena Pretok FL-H1 pretolka, ki bi bil vegji od
remajhen 5 /min
premaj — Crpalka P5 v okvari
— Senzor pretoka FL-H1
pokvarjeno
— Sprozilo se je stikalo za
zascito motorja
W-02-04-07* | Signal: OPOZORILO: — Temperatura dovoda vroe | > Kontaktirajte servis
rumena dezinfekcija ocevija je
. Temperatura v .
ocevju prekoradena presegla ciljno vrednost
za10 %
— Temperaturno tipalo T-H1
pokvarjeno
— Temperaturno tipalo T-H2
pokvarjeno
— PretoCni grelnik H1
pokvarjen
126 Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021




Poglavje 5: Obdelava alarma

Koda napake

Signalna
luéka

Sporoécila

Vzrok

Odprava

W-02-04-08

Signal:
rumena

OPOZORILO:

Polnjenje tanka ni
mogoce

Tanka enote AquaHT ni bilo
mogoce napolniti v roku 3 ur
Tlaéno tipalo P-T5
pokvarjeno

AquaA v NAPAKA

Ventil V55 pokvarjen

> Kontaktirajte servis

W-02-04-09

Signal:
rumena

OPOZORILO:

Gretje tanka ni
mogoce

Gretje tanka naprave
AquaHT na Zeleno
temperaturo je trajalo dlje
kot 4 ure

Preto&ni grelnik H1
pokvarjen

Temperaturno tipalo T-H1
pokvarjeno

Crpalka P5 pokvarjena
Sprozilo se je stikalo za
zascito motorja

Ventil V55 pokvarjen
Tipalo pretoka FL-H1
pokvarjeno

> Kontaktirajte servis

W-02-04-10*

Signal:
rumena

OPOZORILO:

Temperatura tanka
prekora¢ena

Temperatura tanka naprave
AquaHT je presegla ciljno
vrednost za 10 %

Rele preto¢nega

grelnika H1 pokvarjen
Temperaturno tipalo T-H1
pokvarjeno

> Kontaktirajte servis

W-02-04-11

Signal:
rumena

OPOZORILO:

Temperatura
ocevja ni doseZena

Preto¢ni grelnik H1
pokvarjen

Pretocni grelnik H2
pokvarjen

Crpalka P5 pokvarjena
SproZilo se je stikalo za
zas¢ito motorja

Tipalo pretoka FL-B
pokvarjeno

Tipalo pretoka FL-H1
pokvarjeno

Ni mogoce dosedi
vrednosti AO, visje od 600

> Kontaktirajte servis

W-03-04-01

Signal:
rumena

OPOZORILO:

Start, polnjenje
posode ni mogoce

Nivoja NIV3 ni bilo mogoce
dosedi
Prenizek tlak dovodne vode

> Kontaktirajte servis

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SL 07A-2021

127




Poglavje 5: Obdelava alarma

Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
luka
W-03-04-02 Signal: OPOZORILO: — Tlak koncentrata nipresegel | > Kontaktirajte servis
rumena — dolo€ene mejne vrednosti
. Start, ustvarjanje
ritiska ni mogoce alarma
P — Tlaéno tipalo P-K
pokvarjeno
— Visokotlana &rpalka P1
pokvarjena
— Sprozilo se je stikalo za
zascito motorja
W-03-04-03 Signal: OPOZORILO: — Cirkulacijska ¢rpalka P3 ni > Kontaktirajte servis
rumena . ustvarila pretoka
. Start, ni pretoka .
cirkulaciie — Stikalo za nadzor pretoka
y P3ctrl v okvari
W-03-04-04 Signal: OPOZORILO: — Prevodnost permeata LF-P | > Kontaktirajte servis
rumena Start, prevodnost ni p_adla pod dolo¢eno
ermeata mejno vrednost alarma
P N — Tipalo za prevodnost LF-P
prekoraéena .
pokvarjeno
— Merilni pretvornik B4
pokvarjen
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5.9 Alarmi in informativna sporocila — AquaA2 (opcija)

Koda napake, oznacena z »*«, oznaCuje samopotrditveno sporocilo.

Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
lucka
F-01-02-01 Signal: NAPAKA 2. stopnje Sistem Bus povezave > Kontaktirajte servis
rdeca BK 1/O Bus prekinjen _
. Bus komponenta v okvari
F-01-02-07 Signal: NAPAKA 2. stopnje Napaka v komunikaciji > Kontaktirajte servis
rdec€a I od/do merilnega
Komunikacija .
merilneaa pretvornika B4
g Merilni pretvornik B4
pretvornika .
pokvarjen
Merilni pretvornik serijskega
povezovalnegavoda RS232
do KL6031 okvarjen
F-01-02-08 Signal: NAPAKA 2. stopnje Primerjalno merjenje > Kontaktirajte servis
rdeca . . kontrolne napetosti
Merilni pretvornik .
(ADC) (1,0 Vpc) ni uspelo
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
Merilni pretvornik serijskega
povezovalnega voda RS232
do KL6032 okvarjen
Digitalni izhodni terminal A8
je v okvari
Napeljava med merilnim
pretvornikom B4 in
analognim izhodnim
terminalom A8 je v okvari
F-02-02-01 Signal: NAPAKA 2. stopnje Prevodnost permeata je > Kontaktirajte servis
rdeca Prekoradene mejne s:zziglsat doloceno mejno > Ta napaka se potrdi
vrednosti za . samodejno, ko
Tipalo za prevodnost
prevodnost . vrednost pade pod
LFT-Ps pokvarjeno )
permeata mejno vrednost

Merilni pretvornik B4
pokvarjen

alarma. Kljub temu
bo sporocilo na
zaslonu Se vedno
prikazano
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Koda napake | Signalna | Sporogdila Vzrok Odprava
luka
F-02-02-02 Signal: NAPAKA 2. stopnje Temperatura permeata je > Kontaktirajte servis
rdeca Prekoradene mejne \F/):eegiglsa}c doloceno mejno > Ta napaka se potrdi
vrednosti za . samodejno, ko
Tipalo za prevodnost
temperaturo . vrednost pade pod
LFT-Ps pokvarjeno .
permeata - : mejno vrednost
Merilni pretvornik B4 :
. alarma. Kljub temu
pokvarjen ”
bo sporocilo na
zaslonu e vedno
prikazano
F-02-02-03 Signal: NAPAKA 2. stopnje Tlak permeata je presegel Kontaktirajte servis
rdeca . ) dolo¢eno mejno vrednost
Prekoradene mejne s
; Tlaéno tipalo P-Ps
vrednosti za tlak .
ermeata pokvarjeno
P Merilni pretvornik B4
pokvarjen
F-02-02-04 Signal: NAPAKA 2. stopnje Tlak koncentrata ni presegel Kontaktirajte servis
rdeca y . dolo¢ene mejne vrednosti
Prekoradene mejne .
) Tlaéno tipalo P-Ks
vrednosti za tlak .
koncentrata pokvarjeno
Merilni pretvornik B4
pokvarjen
F-02-02-05 Signal: NAPAKA 2. stopnje Predtlak P-Fs naprave Kontaktirajte servis
rdeca ‘x: . AquaA2 pod nastavljeno
Zascita pred suhim . :
; mejno vrednostjo alarma
obratovanjem,
L Naprava AquaA ne
zaustavitev Crpalke . ) .
pripravlja dovolj permeata
Okvarjene membrane
naprave AquaA
F-02-02-08 Signal: NAPAKA 2. stopnje Sporocilo o iztoku vode Preverite cevi in
rdeca Senzor puséanja prekovpvrlkl!ucenega tipala pnklope vodne
. o za puscanje napeljave
zaznava puscCanje
Kontaktirajte servis
W-02-02-01 Signal: OPOZORILO Prevodnost permeata LF-Ps Ta napaka se potrdi
rumena 2. stopnje je presegla dolo¢eno mejno samodejno, ko
' Prekoradene meine vrednost alarma vrednost pade pod
; ) Tipalo za prevodnost LF-Ps mejno vrednost
vrednosti za .
pokvarjeno alarma
prevodnost o .
Merilni pretvornik B4 . .
permeata . > Kontaktirajte servis
pokvarjen
W-02-02-06* | Signal: OPOZORILO Cirkulacijska €rpalka P3s ne | > Kontaktirajte servis
rumena 2. stopnje érpa
Premajhen pretok
kroZenja
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Koda napake | Signalna | Sporogdila Vzrok Odprava
luéka
W-02-02-13 Signal: OPOZORILO — Nepravilen polozaj tipala za | > Preverite polozaj
rumena 2. stopnje puscanje vodne sonde ingapo
Preverite vodno potrebi popravite
sondo! > Kontaktirajte servis
W-02-02-16* | Signal: OPOZORILO — Tlak permeata ni dosegel > Kontaktirajte servis
rumena 2. stopnje dolo¢ene mejne vrednosti
| Pritisk permeata alarma
perm: — Tlaéno tipalo P-Ps
pod mejnimi .
. pokvarjeno
vrednostmi alarma : o
— Visokotlaéne Crpalke ne
¢rpajo 0z. ne proizvajajo
tlaka
— Membrane pokvarjene
— Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-02-02-17* | Signal: OPOZORILO — Tlak koncentrata ni dosegel | > Kontaktirajte servis
rumena 2. stopnje dolo¢ene mejne vrednosti
[ " alarma
pritisk k.o chntrata — Tlaéno tipalo P-Ks
pod mejnimi .
. pokvarjeno
vrednostmi alarma : .
— Visokotlacne Crpalke ne
¢rpajo 0z. ne proizvajajo
tlaka
— Merilni pretvornik B4
pokvarjen
W-03-02-02* | Signal: OPOZORILO — Visokotlaéna &rpalka P1s > Preverite ¢rpalke
rumena 2. stopnje pokv\/arjgna > Kontaktirajte servis
. o — Tlaéno tipalo P-Ks
Zacetek izpiranja, .
ustvarjanje pritiska pokvarjeno
: s — Merilni pretvornik B4
ni mogoce .
pokvarjen
W-03-02-04* | Signal: OPOZORILO — Stikalo za nadzor pretoka > Preverite ¢rpalko
rumena 2. stopnje P{Ssctrl p“okvafjeno > Kontaktirajte servis
. L — Cirkulacijska ¢rpalka P3s
Zacetek izpiranja, :
. " okvarjena
ni cirkulacijskega < ; -
retoka — Sprozilo se je za&citno
P stikalo motorja F3
F-04-02-04 Signal: NAPAKA 2. stopnje | — Visokotlacna ¢rpalkaP1sne | > Preverite Crpalko
rdeca T1-Test: u§tvarja tlaka koncgntrata > Kontaktirajte servis
. < — Tipalo P-Ks pokvarjeno
visokotlacna Ny . Y
< .. | — Sprozilo se je zascitno
Crpalka delovanje ni ) :
. stikalo motorja F1
zagotovljeno

Merilni pretvornik B4
pokvarjen
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Koda napake | Signalna | Sporogdila Vzrok Odprava
luka
F-04-02-06 Signal: NAPAKA 2. stopnje | — Napeljava do senzorja za > Kontaktirajte servis
rdeca . prevodnost permeata LF-Ps
Okvara merilne ; . .
je motena oziroma v okvari
enote za .
— Tipalo za prevodnost LF-Ps
prevodnost .
ermeata pokvarjeno
P — Merilni pretvornik B4
pokvarjen
F-04-02-07 Signal: NAPAKA — Napaka ventila V27 pri > Kontaktirajte servis
rdeca 2. stopnje, T1-Test: zastavljenem rutinskem
D L testnem postopku
elovanje ni e
zagotovlieno — Okvara merilnika pretoka
gotovd FL-F ali FL-Fs
W-04-02-01 Signal: OPOZORILO — Odstopanje med FL-Fs in > Kontaktirajte servis
rumena 2. stopnje, Start FL-K svecje od 10 %
' test — Senzor za pretok FL-Fs ali
FL-Ks v okvari
Senzor pretoka
zaznava
sprejemljivo
odstopanje
W-04-02-02* | Signal: OPOZORILO — Cirkulacijska ¢rpalka P3s > Preverite ¢rpalko
rumena 2. stopnje crpa_prerpalo . . > Kontaktirajte servis
. — Monitor cirkulacijske &rpalke
Start test ni pretoka !
. . P3sctrl ni zaznal pretoka
kroZenja . . e
— Sprozilo se je zasc&itno
stikalo motorja F3
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5.10 Alarmi in informativna sporocila — AquaCEDI (opcija)

Koda napake | Signalna | Sporocila Vzrok Odprava
lucka
F-01-05-01 Signal: NAPAKA — Sistem Bus povezave > Vklopite enoto
rdeca I prekinjen AquaCEDI
Komunikacija — Bus komponenta v okvari
. AquaCEDI — Enota AquaCEDI je > Kontaktirajte servis
izklopljena
F-02-05-01 Signal: NAPAKA — Okvara enote AquaCEDI > Preverite sporogilo
rdeca . na enoti AquaCEDI
Preverite in se obrnite na
AquaCEDI! : “r
servisno sluzbo, ¢e
je to potrebno
W-02-05-01 Signal: OPOZORILO — Opozorilo na napravi > Preverite sporocilo
rumena . AquaCEDI na enoti AquaCEDI
' Preverite in se obrnite na
AquaCEDI! . . .
servisno sluzbo, ¢e
je to potrebno
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6 Ciséenje, dezinfekcija, konzervacija

6.1 Splosne dolo€be za €iS€enje, dezinfekcijo in konzervacijo

A

6.1.1 Splosno

Opozorilo
Urejanje uporabnikov

Ciscenje, dezinfekcijo in konzervacijo naprave smejo izvajati samo
osebe, ki so bile pou€ene o strokovnem rokovanju z napravo med
navedenimi postopki.

> Uporabnik mora upoStevati in uporabljati sploSna varnostna
opozorila.

> Dezinfekcija sistema je dovoljena samo po dogovoru s
proizvajalcem sistema ali z njegove strani pooblas&enimi osebami.

Opozorilo
Tveganje kontaminacije

Po servisiranju ocevja dializne vode je treba napravo dezinficirati.

Postopek dezinfekcije upravlja program.

Priporoca se preventivna dezinfekcija enkrat na mesec. Uporabljena je
lahko kemi¢na dezinfekcija ali vro¢a dezinfekcija, ki vkljucuje
membrano in ocevije.

Odvisno od rezultatov mikrobioloSke analize se lahko interval prilagodi.
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6.1.2 Razlogi za dezinfekcijo naprave

Priporoéljivo
dezinfekcijsko sredstvo

Ce ni ve¢ mogoce zagotoviti oskrbe z vodo, kot jo dologajo veljavni
predpisi:

Po popravilu ocevja dializne vode.

Ce je sistem neprekinjeno miroval ve¢ kot 72 ur. V primeru dalj$ih
obdobij neuporabe se priporo€a konzervacija naprave.

Standard 1ISO 23500-1 »Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies«
(»Navodila za pripravo in upravljanje kakovosti teko€in za
hemodializo in sorodne terapije«) priporo€a redno (npr. meseéno)
preventivno dezinfekcijo za prepreditev nastanka vecje koli¢ine
biofilma (biolo8ko obrad€anje).

Puristeril plus

Alternativno: Puristeril 340 in Minncare®

6.1.3 Zahteve za serviserja klinike (usposabljanje Serviser klinike)

Serviser klinike (usposabljanje Serviser klinike), ki izvaja dezinfekcijo,
mora biti pred zaetkom dezinfekcije seznanjen z naslednjimi
informacijami:

° Celotno instalacijo naprave/montaznim nacrtom

Stevilom uporabniskih to¢k (npr. dializnih aparatov, stenskih
priklju€kov, naprav za pripravo koncentrata, polnjenje tanka ipd.)
Polozajem uporabniskih to¢k

Stevilom prizadetih ravni objekta

° Urnikom/kdaj postaja ne izvaja dialize

@D

Dezinfekcijo je dovoljeno izvajati samo v €asu, ko ne poteka dializa. Za
ugotovitev, koliko €asa je potrebno za kemi&no dezinfekcijo, preglejte
zadniji protokol o opravljeni dezinfekciji.

Napotek

Zacetni Cas kasnejSe dialize ne sme biti ogrozen.
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o Delovanje in zasnova opreme

Serviser klinike (usposabljanje Serviser klinike) mora biti seznanjen z
delovanjem in zasnovo naprav, da lahko delo pravilno opravi
(pripravljena mora imeti navodila za uporabo in ustrezna poglavja
servisnega priro¢nika).

— Vse delovne naloge so izvedene na napravi AquaA in na
uporabniSkih to¢kah ocevja za dializno vodo. Med postopkom
dezinfekcije ni treba izvajati nobenih del na izbirni opremi AquaA2,
AquaHT, AquaCEDI in Osnovno ocevije.
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6.2

6.2.1

Varnostni ukrepi

Zascita pacientov

A

Opozorilo

Tveganje za pacienta zaradi dezinfekcijskih in Cistilnih sredstev

Med celotnim ¢iS¢enjem, dezinfekcijo in konzervacijo ne smejo biti
priklopljene nobene naprave za dializo.

> Vse naprave za dializo, ki so priklopljene na ocevije, je treba pred
¢is€enjem, dezinfekcijo in konzervacijo odklopiti.

> Vse sisteme, ki jih ni mogoce odklopiti (npr. sistem za mesSanje
koncentrata), je treba izprati posebe;j.

> Sisteme, ki jih ni mogoce odklopiti, lahko ponovno uporabite Sele po
tem, ko se prepriate, da ne vsebujejo nobenih ostankov
dezinfekcijskega sredstva.

Opozorilo

Tveganje za pacienta zaradi ostanka dezinfekcijskih sredstev,
Cistilnih sredstev in raztopin konzervansov

> Pri uporabi dezinfekcijskih sredstev opravite ustrezen test, da
zagotovite odsotnost ostankov dezinfekcijskega sredstva v odtoku,
ocevju in uporabniskih to¢kah naprave AquaA ter na uporabniskih
toCkah ocevja za dializno vodo.

> Pri priklju¢enih dodatnih opcijah, kot so AquaHT, AquaCEDI,
AquaUF in AquaA2, je treba prav tako opraviti test ostankov
dezinfekcijskega sredstva.

> Ce test dokaZe koncentracijo dezinfekcijskega sredstva, je potrebno
program splakovanja ponavljati do popolne Cistosti dezinfekcijskega
sredstva.
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6.2.2 Zascita uporabnika

A

Opozorilo

Nevarnost opeklin pri delu s kislimi ali alkalnimi snovmi
(koncentrirana snov ali dezinfekcijsko/€istilno sredstvo)

> Pri ravnanju s kislimi ali alkalnimi teko€inami bodite previdni in ne
razlijte koncentriranih dezinfekcijskih sredstev.

> Da bi preprecili stik s koZo, morate uporabljati gumijaste rokavice
(iz akrilonitrilnega lateksa, znotraj podlozene z bombazem).

> Uporabljajte zas¢€itna ocala!l

> Upostevaijte priporocila za varnost glede uporabljene sestavine za
koncentrat/dezinfekcijsko sredstvo/Cistilno sredstvo.

Ob stiku s kislimi ali alkalnimi raztopinami:
O¢i: nemudoma spirati pod teko¢o vodo 15 minut.

Koza: temeljito sperite pod teko€o vodo in za nevtralizacijo uporabite
tudi milo.

Zauzitje: ne poskusSajte bruhati, ampak pijte veliko vode (brez ogljikove
kisline). Posvetujte se z zdravnikom.

Opozorilo
Varno ravnanje s kemikalijami

Pri uporabi kemikalij in koncentratov (npr. dezinfekcijskih sredstev,
Cistilnih sredstev in raztopin konzervansov) upostevajte varnostne
ukrepe proizvajalca in navodila za uporabo:

— Natisnjen datum zapadlosti.

— Skladi&¢ni pogoiji.

— Dodelitev ustreznemu programu ¢iS€enja in dezinfekcije ali uporabi
na napravi.

— Mesanje razli¢nih dezinfekcijskih sredstev, Cistilnih sredstev in
raztopin konzervansov ni dovoljeno.

Nepravilna uporaba takih kemikalij (npr. koncentracija, temperaturni
razpon, €as stika) lahko:

— Poskoduje napravo.

— Negativno vpliva na ucinkovitost dezinfekcije, ¢iS€enja ali
konzervansa.
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6.3 Dezinfekcija

6.3.1 Splosni napotki

Princip dela

Razlog za dezinfekcijo

Priporoéljivo
dezinfekcijsko sredstvo

6.3.2 lzvedba dezinfekcije

A

Postopek dezinfekcije upravlja program.

— Ce ni ve& mogoce zagotoviti oskrbe z vodo, kot jo dolo&ajo veljavni
predpisi.

— Po popravilu ocevja dializne vode.

— Ce je sistem miroval ve¢ kot 72 ur. V primeru dalj$ih obdobij
neuporabe se priporo€a konzervacija naprave.

— Standard ISO 23500-1 »Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies«
(»Navodila za pripravo in upravljanje kakovosti teko€in za
hemodializo in sorodne terapije«) priporo€a redno (npr. meseéno)
preventivno dezinfekcijo za preprecitev nastanka vedje koliine
biofilma (biolo8ko obrad€anje).

— Puristeril plus.
Alternativno: Puristeril 340 in Minncare®.

Opozorilo
Urejanje uporabnikov

Cisgenje, dezinfekcijo in konzervacijo naprave smejo izvajati samo
osebe, ki so bile pou€ene o strokovnem rokovanju z napravo med
navedenimi postopki.

> Uporabnik mora upostevati in uporabljati sploSna varnostna
opozorila.

> Dezinfekcija sistema je dovoljena samo po dogovoru s
proizvajalcem sistema ali z njegove strani pooblas&enimi osebami.

Napotek

Ce mikrobiologke analize kaZejo prisotnost odpornih kolonij bakterij v
obratovalni vodi, skraj$ajte interval za dezinfekcijo.
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6.4 Konzervacija

@:

A

6.5 Ciséenje povrsine

6.5.1 Splosno

A

Napotek
Razlog za konzervacijo

Da bi pri ustavitvi sistema za daljSe obdobje preprecili zamasitev ali rast
klic v modulni enoti, je potrebna konzervacija.

Glede konzervacije sistema se obrnite na proizvajalca.

Opozorilo
Ucinkovitost konzervacijskega sredstva
Cas skladi¢enja v konzerviranem stanju: najveé 12 mesecev.

— Za prepreCevanije rasti klic je treba po daljSem €asu skladi$¢enja in
Se posebej pri visokih temperaturah v skladiS€u napravo AquaA
ponovno konzervirati.

Pri povrSinski umazaniji zaradi prahu in madeZev, je treba odistiti
povrsino ohigja.

Opozorilo
Odklopite napravo iz napajanja
Dotikanje delov, ki so pod napetostjo, lahko povzroci elektriCni udar.

> Pred povrSinskim ¢iS¢enjem/dezinfekcijo izvlecite napajalni vti€ iz
vtiCnice, da napravo odklopite iz napajanja.

Napotek

Cistilna sredstva za ¢iséenje povrsine

Ni dovoljena uporaba sredstev za poliranje ter agresivnih Cistilnih
sredstev in topil.

> Ce je ohisje mo&no umazano, obrisite mesta z vlazno krpo.

> Potrebno je odstraniti prah in umazanijo s povrsine ohisja z mehko
krpo ali krtaco.

> Cis&enje notranjosti naprave AquaA lahko opravi le servisni tehnik.
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@ Napotek
Upostevati pri povrSinskem c¢iS€enju

> Ne uporabljajte nobenih Eistilnih sredstev, ki vsebujejo aceton.
> Ne uporabljajte topil, razredgil ali kemi¢nih razprsil za ¢id€enje.

> Ne uporabljajte agresivnih €istilnih sredstev in topil ali abrazivnih
sredstev.

> Pri Cis€enju sistema ne uporabljajte grobega orodja za CiS¢enje
(npr. strgala ali podobnega orodja).
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6.6 Povrsinska dezinfekcija

6.6.1 Splosno

A

@)

Opozorilo
Odklopite napravo iz napajanja
Dotikanje delov, ki so pod napetostjo, lahko povzroci elektriCni udar.

> Pred povrsinskim ¢iS¢enjem/dezinfekcijo izvlecite napajalni vti€ iz
vtiCnice, da napravo odklopite iz napajanja.

Napotek

Proizvajalec priporo€a uporabo izdelka ClearSurf za povrsinsko
dezinfekcijo naprave AquaA.

> Pri dezinfekciji povrSine je potrebno postopati v skladu z navodili
proizvajalca dezinfekcijskega sredstva.

> Ce za dezinfekcijo uporabite katero drugo dezinfekcijsko sredstvo,
razen priporo¢enega, proizvajalec ne prevzema odgovornosti za
morebitne poSkodbe povrsine.

6.6.2 Dezinfekcijsko sredstvo za povrsine

Dezinfekcijsko sredstvo za povrsine

ClearSurf (koncentrat)

ClearSurf Mokri robci (krpe za brisanje, pripravljene za uporabo)
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7 Opis funkcije

7.1 Opis postopka

711 Funkcije

7.1.2 Osnovno ocevje

To poglavje vsebuje opis funkcije naprave za reverzno osmozo AquaA.

Naprava AquaA je v celoti avtomatizirana reverzna osmoza z
racunalniskim nadzorom, ki pretvori predobdelano mehko vodo v
deionizirano vodo, imenovano tudi dializna obratovalna voda.

Naprava je sestavljena iz odcepa za vhod vode, ki dotekajoco koli¢ino
vode zajame volumetri¢no in jo regulira glede na pretok (kontrolirano
zapira).

Voda se shranjuje v vhodni posodi in se dovaja Crpalki za ustvarjanje
visokega tlaka. Dve zaporedno priklopljeni Erpalki ustvarita visoki tlak in
potisneta vodo do polprepustnih membran.

Od membran tec€e dializna voda navzgor preko zbiralnika dializne vode,
mimo merilnika tlaka, temperature in prevodnosti do izhoda za dializno
vodo.

Ce vrednosti prevodnosti presegajo nastavljeno vrednost za
maksimalno prevodnost, bo dializna voda odvedena preko obvoda v
vhodno posodo (nha napravi AquaA ali Osnovno ocevje). Koncentrat
bo za pridobitev nastavljenega izkoristka in potrebnega prelivanja kroZil
preko majhne ¢€rpalke v obmogju visokega tlaka mimo membran. To
zagotavlja tiho in zelo uginkovito ter ekonomi&no obratovanje.

Preko motorno krmiljenega duSilnega ventila potuje koncentrat, ki bo
zavrzen, v odtok.

Preko Osnovno ocevje lahko dializno vodo zavrzete, preden bo
dovedena v ocevje. To je Se posebej pomembno v zacetni fazi po
daljSem mirovaniju, da ne bi bila v ocevje dovedena dializna voda z vi§jo
prevodnostjo. Prav tako lahko vodo, ki prihaja iz povratnega voda
ocevja, usmerite direktno v odtok.
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713

RingUnit (opcija)

7.1.4 Diagram pretoka

@:

Odvisno od velikosti naprave ali od lokalnih pogojev (topografija ocevja)
je lahko potrebnih ve€ enot ocevja. Za upravljanje ve¢ enot ocevja je
potrebna opcija RingUnit. Z uporabo nastavljivega tlatnega zapornega
ventila in direktnega prikaza pretoka omogoca nastavitev pretokov v
veC enotah ocevja.

Napotek

Za diagrame pretoka se obrnite na servisni oddelek.
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8 Potrosni material, oprema, dodatna

oprema

A

Opozorilo
Tveganja, ki vplivajo na pravilno delovanje naprave

Naprava je bila potrjena za uporabo z dolo¢enim potrosnim materialom
in dodatno opremo. Ce Zeli odgovorna organizacija uporabljati drug
potrodni material in dodatno opremo, ki nista navedena v tem poglavju,
je treba z zbiranjem informacij proizvajalca najprej preveriti njuno
primernost. UpoStevati je treba veljavne pravne predpise.

Proizvajalec ne prevzema nikakrSne odgovornosti za telesne poSkodbe
ali drugo 8kodo, uporaba neodobrenega ali neprimernega potrodnega
materiala ali dodatne opreme, ki povzroci poSkodbo naprave, pa iznici
garancijo.

Lokalni servis bo na zahtevo zagotovil informacije o dodatnem priboru,
potroSnem materialu in drugi dodatni opremi.
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8.1 Potrosni material

St. naprave Poimenovanje
5085861 Citrosteril
Aktivha snov: monohidrat citronske kisline
Koncentracija aktivne snovi: pribl. 21 % (razredéeno)
5085851 Puristeril plus
Aktivna ucinkovina: perocetna kislina; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
Dezinfekcijsko sredstvo za povrsSine 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 ClearSurf rob¢ki
Dezinfekcijsko sredstvo za povrsine, mokri robci za takoj$njo uporabo
6299161 Test s perocetno kislino; 5-50 mg/l
6345951 Konzervans CMIT/MIT; 1,5 %
6350911 Test/sploSna trdota
6316881 Test/KLOR; Visocolor HE
6350901 Test/ZELEZO; 0,04 do 1,0 mg/l
Nadomestne varovalke
Za napravo AquaA, ki jo sestavljajo:
6313281 — 2 x cevna fina varovalka 5 x 20
5AT
6313271 — 2xcevnafinavarovalka5x 20 3,15AT
6780261 — 1 xvarovalka ATOF 1 A
6348861 — 4 xvarovalka ATOF 2 A
6348841 — 2 xvarovalka ATOF 3 A
6348851 — 1 xvarovalka ATOF 4 A
M284501 — 2 xvarovalka ATOF 7,5 A
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St. naprave Poimenovanje

Cevna varovalka; AquaA2, AquaHT

6313281 Cevna fina varovalka 5 x 20, 5 A T; (pri 220 V/60 Hz)
6313271 Cevna fina varovalka 5 x 20 3,15 A T
6030671 Vrecka z adapterjem

Komplet za odvzem za standardno razli¢ico

6365241 Komplet za odvzem za ventil Fresenius za odvzem vzorca

Komplet za odvzem za izolirano ocevje

8.2 Oprema
St. naprave Poimenovanje
F00002399 AquaA2; 1000
F00002400 AquaA2; 2000
F00002401 AquaA2; 3000
F00002402 AquaA2; 4000
F00002403 AquaAz2; 900H
F00002404 AquaA2; 1800H
F00002405 AquaA2; 2700H
F00002406 AquaAz2; 3600H
F00001433 AquaHT
F00001296 AquaUF; 2250; enojen
F00001297 AquaUF; 4000; dvojen

8.3 Dodatna oprema

St. naprave Poimenovanje

F00002411 Priklju¢ni komplet AquaA-AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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St. naprave Poimenovanje

6347951 Kovinski opornik Osnovno ocevje/RingUnit; montazni komplet na napravi, celota

6347961 Kovinski opornik Osnovno ocevje/RingUnit

F00001261 Povezovalni vod; 1100 mm

F00002412 Priklju¢ek; 1-2 m, krogelna pipa

6363821 Dusilni ventil kleme; 5

6363471 Komplet povezovalne cevi; PVDF

6363461 Komplet povezovalne cevi; PVDF

6363451 Komplet povezovalnega voda; PVDF

F00008647 CD s programsko opremo TSDiag+; AquaA/Granumix plus
Spodaj nastete naprave niso del naprave AquaA, vendar jih je mogoce
prikljuiti na napravo AquaA.

St. naprave Poimenovanje

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Daljinski upravljalnik Osnove

6365361 Signalna svetle¢a dioda
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9.1

9.1.1

9.1.2

Instalacija

Pogoji za instalacijo

Splosno

Upostevajte veljavne
smernice za instalacijo

Opozorila pred prvim
zagonom

Upostevajte nacionalne in
lokalne predpise

Okolje

Upostevajte lokalne
pogoje

Temperaturna nihanja

Pri novih intalacijah je treba upostevati veljavne smernice za
inStalacijo.

— Sistem za predobdelavo vode mora biti dokon&an pred prvim
zagonom naprave za reverzno osmozo.

— Dela lahko nacrtuje in izvede podjetje Fresenius Water Technology.

Upostevati je treba nacionalne in lokalne predpise za inStalacijo,
upravljanje, uporabo in vzdrzevanje.

— Na mestu inStalacije ne sme biti zmrzali in prahu, mesto pa mora biti
ravno. Nosilnost tal mora zados¢&ati teZzi komponent, ki bodo
intalirane.

— Komponente ne smejo biti neprekinjeno izpostavljene
neposrednemu soncu.

— Krmilno elektroniko naprave je treba zavarovati pred vlago.

Temperaturna nihanja pri transportu lahko povzrogijo tvorbo
kondenzacijske vode na delih, ki so pod napetostjo. Pri velikih
temperaturnih razlikah je treba pred preverjanjem pred zagonom
zagotoviti zadosti Casa za aklimatizacijo.
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9.1.3 Napajanje (elektri¢no)

@ Napotek
Napravo lahko uporabljate le v skladu s spremnimi dokumenti.

Samo pod tem pogojem bo proizvajalec odgovarjal za varnost,
zanesljivost in uc€inek naprave.

> Preverjanje pred zagonom lahko opravi samo servisni oddelek
proizvajalca oziroma z njegove strani pooblas¢ena oseba.

> Ko prvi€¢ namesc&ate reverzno osmozo, zagotovite upostevanje
tehni¢nih podatkov.

> Ce reverzno osmozo prenesete iz hladnega v topel prostor, morate
pred vklopom naprave poc¢akati priblizno 2 uri, da se lahko sistem
pred vklopom prilagodi temperaturi okolice.

Prikljucek sistema na Ob prikljucitvi naprave na elektricno omrezje morate upostevati
elektricno omrezje ustrezne nacionalne standarde in predpise.
Zaséitni vodnik Pri uporabi naprav zas¢€itnega razreda | je posebej pomembna kakovost

inStaliranega za&cCitnega vodnika. UpoStevati je treba, da so nacionalni
organi v Stevilnih drzavah uzakonili relevantne predpise.

Osnovna elektri¢na Osnovne elektriCne indtalacije mora pravilno izvesti izvajalec elektricne
inStalacija inStalacije v skladu s standardom DIN VDE 0100.
Namestitev naprave — Naprave ni dovoljeno postaviti v neposredno blizino drugih

elektricnih naprav. Naprav ne smete naloZiti eno na drugo.

— Ce mora naprava delovati ob drugih elektri¢nih napravah, morate
preveriti, Ce je morda zaradi nenamerne elektromagnetne povezave
priSlo do motenj v zmogljivosti delovanja naprave.

— Napravo namestite tako, da so vsi krmilni elementi ter indikatorji
zlahka dostopni in so oznake na napravi €itljivo vidne.
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9.2

9.2.1

Preverjanje pred prvim zagonom

Upostevati pred prvim zagonom

Usposobljenost tehnika

Samo za preverjanje pred
prvim zagonom

Tehniéni podatki

Elektromagnetni valovi

Vtié

Uporaba nadomestnih
delov

Merilna in pomozna
sredstva

Varnostni ukrepi

ESD-varnostni ukrepi

Pregled pred prvim zagonom mora izvesti tehni¢ni servis podjetja
Fresenius Medical Care oziroma z njegove strani pooblaséena oseba.

Preverjanje pred prvim zagonom lahko izvajajo samo osebe s
pridobljeno ustrezno izobrazbo, znanjem in ustrezno prakti¢no
usposobljenostjo, ki omogoc€a pravilno izvedbo takSnega preverjanja.
Poleg tega se morajo osebe, ki izvajajo tehni¢ne preglede ravnati po
navodilih proizvajalca.

Naslednje informacije so namenjene samo za preverjanje pred

zagonom. Za ponovni zagon zaustavljenih ali zaCasno zaustavljenih

naprav te informacije ne veljajo.

— Upostevati je potrebno vse tehni¢ne podatke.

— Podrobne podatke o povezavah in delovanju morate poiskati v
poglavju s tehni¢nimi podatki.

V blizini delujo¢e naprave ne uporabljajte naprav, ki oddajajo
elektromagnetne valove (npr. ro¢nih radijskih naprav, mobilnih
telefonov, radijskih oddajnikov). To lahko povzro¢i motnje v delovaniju.

Omrezni vti€ mora biti na dosegu roke.

NamesSc¢anje, spremembe ali popravila, ki zahtevajo odprtje naprave
lahko izvajajo le s strani proizvajalca pooblascene osebe, ki lahko
uporabljajo izklju€no originalne nadomestne dele.

Potrebna merilna in pomozna sredstva morajo biti na voljo, za v tem
tehni€nem dokumentu opisana opravila.
Pred vklopom, odpravite vse vidne poskodbe.

Pred odpiranjem naprave oz. kadar delate pri odprti napravi morate
upostevati sledece:

> Zascitite komponente pred delovanjem tekocine.
> Ne dotikajte se delov, kateri so pod napetostjo.
> Vsivtikadi, priklju€ki in sestavni deli so lahko odkljuceni ali prikljuceni

v brez napetostnem obmocju.

Kadar popravljate in nadomeSc&ate rezervne dele, upoStevajte ustrezne
varnostne ukrepe ESD.
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9.3 Specifi€ni pogoji naprave

9.3.1 Splosno

@ Napotek
Upostevajte veljavne smernice za instalacijo

> Pri novih inStalacijah naprave za reverzno osmozo je treba
upostevati veljavne smernice za instalacijo.

@ Napotek
Stanje ob dobavi

— Naprava AquaA je dobavljena konzervirana.

— Naprava AquaA je ob dobavi elektri¢no in hidravli¢no usklajena.

9.3.2 Pogoji za hidravliéno prikljucitev

@; Napotek
Ce mehka voda ne dosega potrebnih vrednosti kakovosti vode je treba
pred napravo uporabiti ustrezen sistem za predobdelavo vode.

9.3.3 Pogoji za elektri¢no prikljucitev

) Prikljucek na elektricno omrezje

— Na voljo mora biti vti¢nica, ki ustreza specifikacijam na tipski ploScici.

— Uporaba dodatnih podaljskov ali ve¢to¢kovnih priklju¢kov ali spojev
ni dovoljena.

— Pri prenosu naprave AquaA iz mrzlega v topel prostor, je pred
zagonom treba pocakati priblizno 2 uri, da se lahko naprava pred
vklopom prilagodi temperaturi okolice.

° Zascitni vodnik
Pri uporabi naprav zas€itnega razreda | je pri inStalaciji posebej

pomembna kakovost zas¢itnega vodnika. UposStevajte nacionalne
specifikacije, opredeljene s strani tujih organov.
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9.4 Postopek preverjanja pred prvim zagonom

@ Napotek
Pri preverjanju pred prvim zagonom naprave za reverzno osmozo je
treba upoStevati opise v servisnem priro¢niku.

9.4.1 Po preverjanju pred prvim zagonom

Opozorilo
A Tveganje kontaminacije

Po preverjanju pred prvim zagonom je treba opraviti kemi¢no
dezinfekcijo naprave AquaA. Uspesnost dezinfekcije je treba preveriti
z mikrobioloSko analizo.

@ Napotek
> Odgovorni zdravnik mora biti seznanjen z rezultati mikrobioloske
analize. Izvesti je treba Varnostno-tehni¢no preverjanje in porocati o
njem.
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9.5 Ustavitev obratovanja, ustavitev, ponovno preverjanje pred
zagonom

9.5.1 Ustavitev obratovanja

@ Napotek
> Zainformacije o ustavitvi obratovanja ali ustavitvi naprave se obrnite
na lokalno servisno sluzbo.

@ Napotek
Ce napravo za reverzno osmozo po preverjanju pred prvim zagonom
izloCite iz obratovanja, je treba upostevati naslednje:

> Pri preverjanju pred zagonom je treba preveriti tlak dovoda vode
glede upostevanja najnizjega predpisanega tlaka.

9.5.2 Ustavitev

@: Napotek
> Za informacije o ustavitvi naprave se obrnite na lokalno servisno
sluzbo.

9.5.3 Ponovno preverjanje pred zagonom

@, Napotek
Naprava je pred dobavo Ze prestala preverjanje pred prvim zagonom.

Strogo gledano se pri namestitvi naprave opravi ponovno preverjanje
pred prvim zagonom, ¢eprav ga kljub temu jemljemo kot preverjanje
pred prvim zagonom.

@ Napotek
> Za informacije o ponovnem preverjanju pred zagonom naprave se
obrnite na lokalno servisno sluzbo.
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10 Transport/skladisCenje

10.1 Pogoji za transport in skladiS€enje

@:

A

Pozicije

@:

Temperaturno obmodje

skladi$cenja

Relativna zra¢na vlaznost

Zracni tlak

@D

Napotek

V nadaljevanju navedeni pogoji za transport in skladidCenje, kot tudi
ostale informacije o transportu in skladiS€enju, se nana8ajo na glavno
napravo AquaA kot tudi na opciji AquaA2 in AquaHT.

Opozorilo
Ucinkovitost konzervacijskega sredstva
Cas skladi$&enja v konzerviranem stanju: najve¢ 12 mesecev.

— Za preprecCevanije rasti klic je treba po daljSem ¢asu skladis€enja in
Se posebej pri visokih temperaturah v skladis¢u napravo AquaA
ponovno konzervirati.

— Napravo je potrebno skladisciti v dobro prezraenem prostoru z
majhnimi temperaturnimi nihaniji.

Napotek

Skladis¢ite v navpi¢nem polozaju!

+5°C do +40 °C

Napotek

Napravo za&¢itite pred zmrzaljo!

20 do 70 % pri 20 °C, nekondenzirana

500 hPa do 1150 hPa

Napotek
Zascita pred u€inkovanjem UV-zarkov

Naprava ne sme biti neposredno izpostavljena son&nim zarkom
(hitrejSe staranje uporabljenih materialov zaradi u€inkovanja
UV-zarkov).

Skladis¢enje na prostem ni dovoljeno!
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10.2 Transport

@:

Napotek

Za nadaljnje informacije, ki zadevajo transport, je potrebno stopiti v stik
S proizvajalcem.

Transport naprave smejo izvajati samo pooblad€ene osebe ali servisni
tehniki.

10.3 Ekoloska sprejemljivost/odstranjevanje

V drzavah €lanicah EU je treba napravo odstraniti v skladu z »Direktivo
o odpadni elektricni in elektronski opremi« (Direktiva OEEO). Pri tem se
morajo upoStevati lokalna zakonska doloéila.

Pred vracilom ali odstranjevanjem naprave mora odgovorna
organizacija zagotoviti, da je odstranjen ves potroSni material, pritrjen
na napravo, ter da je bil sistem dezinficiran v skladu s specifikacijami
proizvajalca (glejte poglavje 6 na strani 6-1).

Odgovorna organizacija mora pred zacetkom ukrepov za
odstranjevanje obrat za odstranjevanje, ki je odgovoren za demontazo
in odstranjevanje naprave, obvestiti o naslednjem:

— Naprava je lahko ob vrnitvi kontaminirana. Zaradi tega je izjemno
pomembno pri razstavljanju upostevati ustrezne previdnostne
ukrepe, kot je uporaba za&¢itne opreme.

— Baterije in baterije za ponovno polnjenje je treba ustrezno odlagati v
skladu z lokalnimi predpisi.

— Proizvajalec lahko na zahtevo obrata za odstranjevanje zagotovi
dodatne informacije.

° Ravnanje z dezinfekcijskimi sredstvi

Nujno je treba upostevati podatke proizvajalca (npr. glede zas¢itne
obleke, shranjevanja, doziranja, datuma zapadlosti) uporabljenega
razkuZila.

Lokalne pogoje dovajanja je potrebno pred uporabo razkuzila
nedvoumno razjasniti in se jih drzati.
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11 Varnostno-tehni¢no preverjanje in

vzdrzevanje

11.1 Pomembne informacije za izvajanje

Kontrole

Usposobljenost tehnika

Tehniéni podatki

Dokumentacija

11.2 Vzdrzevalni ukrepi

Varnostno-tehni¢no preverjanje je treba izvesti vsakih 24 mesecev.
Preverjanja lahko opravi samo servisni oddelek proizvajalca oziroma z
njegove strani pooblad€ena oseba.

Tehni¢ne preglede lahko izvajajo samo osebe s pridobljeno ustrezno
izobrazbo, znanjem in ustrezno prakti¢no usposobljenostjo, ki omogoca
pravilno izvedbo takdne kontrole. Poleg tega so osebe, ki izvajajo te
teste, sposobne delo opravljati samostojno.

Upostevati je potrebno vse tehni¢ne podatke.

Za Varnostno-tehniéno preverjanje in vzdrzevalne ukrepe se obrnite na
lokalni servis.
Protokoli so lahko posredovani na zahtevo.

Izvajanje Varnostno-tehni¢no preverjanje se mora zabeleZiti v
medicinsko knjigo izdelkov.

VzdrZevalni ukrepi za uporabnika niso definirani.
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12

12.1

1211

LI 4

Tehnicni podatki

Dimenzije in teza

Dimenzije

Visina

Sirina

Globina

Teza

Prazna

Polna

Koli€¢ina polnjenja vhodne

posode

Podatki o napravi

Koli€ina pripravljene dializne
vode

Izkoristek

Zadrzani delez

Pritisk koncentrata

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (pri 15 °C in 2 bara protitlaka)
— 1000 I/h na tlaéno posodo*

ali

— 900 I/h* pri razlicici, ki jo lahko vroCe dezinficirate

To pomeni 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (pri 15 °C in 2 bara
protitlaka).

* Navedena nazivna zmogljivost velja samo za temperaturo 15 °C in
2 bara protitlaka. Pri nizjih temperaturah lahko pri¢akujete 3-odstotno

koli¢ina kon¢ne tekocine ustrezno poveca.

— 70 do 85 % privzeto

— 50 do 85 % nastavljivo

> 99 % za bakterije in endotoksine

> 96 % za raztopljene soli (srednja vrednost)

Maks. 19,9 bar
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12.2 Tipska ploséica (oznaka naprave)

Predstavljena tipska plosc€ica je vzorec. Odlocilni so podatki, ki so
navedeni na tipski ploscici aparata.

©COoO~NOOUBDWN-

19

20
21

—

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
Type:  AquaA 3600H i IPX1
14
[SN] 1 AAV1234* [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 an 2108251
11
7 89
Oznaka tipa

Serijska stevilka

Priklopne vrednosti (napetost/obratovalni tok)

Pogoji obratovanja

Skladis¢ni pogoji

Proizvajalec: leto izdelave in naslov proizvajalca

(11) Datum izdelave LLMMDD, 6 Stevk

(21) Serijska Stevilka, 8 stevk

(01) GTIN (SAP: koda EAN/UPC), 13 Stevk in 0

Koda skeniranja UDI

Identifikacija UDI

Identifikacija medicinskega pripomocka

Glejte navodila za uporabo

Tip uporablienega dela (stopnja zascite bolnikov): tip B
Oznacevanije elektri¢nih in elektronskih naprav
(Naprave ni dovoljeno odlagati skupaj z gospodinjskimi odpadki.)
Oznaka CE

Stevilka artikla in oznaka izdaje

Stopnja zascite pred vdorom tekocin: zasciteno pred kapljanjem
vode (IPX1)

Najvedja skupna teza (prazna teza plus varna delovna
obremenitev)

Koda opreme (ES)

REF = Stevilka materiala SAP
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12.3 Elektricna varnost

Klasifikacija po standardih EN 60601-1, IEC 60601-1.

Stopnja zas¢ite pred Varnostni razred |
elektriénim udarcem

Tip uporabljenega dela Tip B
(stopnja zascite bolnikov)

Stopnja zascite proti vdoru Zasciteno pred kapljanjem vode, IPX1
tekocin

Odvodni toki Skladno z EN 60601-1

Dodatni parametri

Visina postavitve Do 3000 m (AquaHT do 2000 m)
Kategorija prenapetosti I

Stopnja onesnazenja I

Skupina materialov b

Nacin obratovanja Trajno delovanje
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12.4 Oskrba z elektriko

A

Opozorilo
Nevarnost telesnih poskodb zaradi elektricnega udara
Brez ustrezne ozemljitve obstaja tveganje elektricnega udara.

> Napravo vedno priklju€ite na ustrezno omrezno napajanje z
zasCitenim ozemljitvenim vodnikom.

Velikost naprave 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Omrezna napetost 380 do 400V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380 do 400 V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Priklju¢ek na omreZje CEE 16 A

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

Zascita 16 A
32 A (za naprave AquaA 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)
Izklopna karakteristika C, D, K ali primerljiva

Poraba modi 6,0 kVA pri 220 V, 60 Hz 9,6 kVA pri 220 V, 60 Hz
5,2 kVA pri 380 do 400 V in 6,8 kVA pri 380 do 400 V in
415V 415V

OmrezZna impedanca

< (0,24 +j0,15) ohm

Napotek

— Zagotoviti je treba napravo za preostali tok (RCD) ali drug primeren
ukrep, da so izpolnjeni pogoji za prepreCevanje prekinitev
nevtralnega vodnika.

— Proizvajalec priporo¢a uporabo naprave za preostali tok (RCD), ki
deluje pri 30 mA.

Names&Cena mora biti prenapetostna zasc¢ita za preprecitev posSkodb
varovalke v razdelilni omarici naprave AquaA. Do poskodbe lahko
pride, Ce vir iz atmosfere, na primer nevihta, povzroci sunek napetosti
ali nestabilno napajanje.

Ce uporabljate varovalke, jih je treba zamenjati vsakih 24 mesecev v
sklopu rednih vzdrZzevalnih ukrepov.

Priporoca se uporaba 3-polnih odklopnikov.
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12.5 Varovalke

Varovalke, ki so uporabljene v napravi AquaA, so navedene tukaj:

St. naprave

Varovalke

(glejte poglavje 8.1
na strani 148)

Komplet nadomestnih varovalk za napravo
AquaA, sestavljen iz:

— 2 x cevna fina varovalka
5x203,15AT; (5AT pri 220 V/60 Hz)

— 1 xvarovalka ATOF 1 A
— 4 xvarovalka ATOF 2 A
— 2 xvarovalka ATOF 3 A
— 1 xvarovalka ATOF 4 A
— 2 xvarovalka ATOF 7,5 A

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SL 07A-2021

165




Poglavje 12: Tehni¢ni podatki

12.6 Informacije o elektromagnetni zdruzljivosti
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Podatki se nanasajo na zahteve standarda IEC 60601-1-2.

Napotek

Ce pride do bistvene izgube zmogljivosti, ki vpliva na naprave AquaA,
AquaA2 in AquaHT, lahko sistem sproZi alarme, opisane v poglavju 5.

12.6.1 Minimalna razdalja med virom sevanja in medicinsko elektricno opremo

A

Medicinske elektricne naprave so predmet posebnih zasc¢itnih ukrepov
glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC).

Opozorilo
Tveganje za bolnika zaradi okvare naprave

Prenosnih in mobilnih radiofrekvenénih komunikacijskih naprav
(radijskih naprav, vkljuéno z dodatki, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne uporabljajte, e je razdalja med njimi ter deli in kabli
naprave, ki jih dologi proizvajalec, manj$a od 30 cm (12 palcev). Ce
tega ne upostevate, je lahko delovanje naprave ogrozeno.

> Do prenosnih in mobilnih radiofrekvenénih komunikacijskih naprav
vedno ohranjajte razdaljo najmanj 30 cm.

Prenosne in mobilne radiofrekvenéne komunikacijske naprave lahko
vklju€ujejo naslednje vire sevanja (primeri naprav): mobilni telefon,
pametni telefon, tabli¢ni racunalnik, brezzi¢ni telefon, prenosni
racunalnik/prenosnik, brezzi¢na tipkovnica, brezzi¢na miska, brezzi¢ni
zvoenik, brezzi¢ni daljinski upravljalnik (ne velja za brezZi¢ni daljinski
upravljalnik proizvajalca, ki je specifiCen za napravo).

Opozorilo
Tveganje za bolnika zaradi okvare naprave

Uporaba elektriénih pripomockov in kablov, ki niso opredeljeni v
navodilih za uporabo, lahko povzro¢i pove€anje elektromagnetnih
emisij ali zmanjSanje odpornosti naprave proti elektromagnetnim
motnjam.

> Uporabljajte le dodatke in kable, ki jih odobri proizvajalec.
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Opozorilo
A Tveganje za pacienta, ki je posledica elektromagnetne

nezdruzljivosti med napravami

Elektromagnetne motnje, ki jih povzro€ajo druge naprave, lahko
povzrocijo okvare naprave.

> Naprave ne uporabljajte v neposredni bliZini drugih naprav.
Ce se ni mogod&e izogniti uporabi naprave v bliZini drugih naprav:

> Spremljajte napravo, da preverite, ali pravilno deluje.
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12.6.2 Smernice in izjava proizvajalca o EMC

Opozorilo
A Tveganje za bolnika zaradi okvare naprave

Naprave AquaA, AquaA2, AquaUF in AquaHT niso primerne za
uporabo v naslednijih okoljih:

— Uporaba za oskrbo na domu.

— Uporaba v blizini radiofrekvenéne kirurS§ke opreme.

— Uporaba v blizini opreme za CT ali rentgensko slikanje.

— Uporaba v sklopu nujne medicinske pomo¢i.

— Uporaba v obliki prenosnega sistema.

— Uporaba v blizini oddajnih naprav.

() Elektromagnetna sevanja

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Naprava AquaA je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
naprave AquaA bi moral zagotoviti, da se naprava uporablja v takSnem okolju.

Meritve emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
VF emisije v skladu s Skupina 1 Naprava AquaA uporablja radiofrekvenéno energijo samo za
CISPR 11 Razred A interno delovanje. Zato so VF emisije neznatne in obstaja mala

. . verjetnost, da bi bile elektricne naprave v bliZini motene.
Emisije zgornjih nihanj v Razred A

skladu z IEC 61000-3-2 Naprava AquaA je primerna za uporabo v vseh objektih, razen
—— : : stanovanjskih in tak&nih, ki so neposredno priklju¢eni na javno
Emisija nihanj v napetosti | Se ujema omreZje, ki oskrbuje stavbe, ki sluZijo stanovanjskim namenom.

v skladu z IEC 61000-3-3 . . - . N
Naprava AquaA je zaradi znacilnosti sevanja primerna za

uporabo v industrijskih obmogjih in bolnidnicah (CISPR 11,
razred A). Ce se ta oprema uporablja v bivalnem okolju (za
katerega je obi¢ajna uporaba CISPR 11 razreda B), ne bo
zagotavljala zadostne za3¢ite za radiofrekvencne
komunikacijske storitve. Uporabnik bo morda moral sprejeti
ukrepe za ublazitev, kot je premestitev ali preusmeritev
opreme.
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Odpornost proti elektromagnetnim motnjam

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava AquaA je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
naprave AquaA bi moral zagotoviti, da se naprava uporablja v takSnem okolju.

Testi odpornosti
na interference

Preizkusni nivo
IEC 60601-1-2

Nivo ujemanja

Elektromagnetno okolje — smernice

Elektrostaticna
razelektritev

elektrike (ESD)
IEC 61000-4-2

Stik 8 kV

Zrak 2 kV, +4 kV,
8 kV in +15 kV

Stik £8 kV

Zrak 2 kV, £4 kV,
8 kV in +15 kV

Tla naj bodo lesena ali betonska ali
obloZena s keramiénimi plos&icami. Ce so
tla obloZena s sinteti¢nimi materiali, mora
znasSati relativna zraéna vlaznost najmanj
30 %.

Kratke zatasne
elektricne motnje /
preboji v skladu z
IEC 61000-4-4

+2 kV za omrezne
napeljave

+1 kV za vhodne in
izhodne napeljave

+2 kV za omrezne
napeljave

+1 kV za vhodne in
izhodne napeljave

Kakovost oskrbovalnega omreZja se naj
giblje v obmogju, primernem za poslovne
prostore ali bolniSnice.

Napetostni sunki
(vzponi napetosti) v
skladu z

IEC 61000-4-5

+0,5 kV in +1 kV
napetosti v
normalnem nacinu

10,5 kV, £1 kV in
12 kV napetosti v
normalnem nacinu,
ozemljeni vodi

+0,5 kV in 1 kV
napetosti v
normalnem nacinu

10,5 kV, £1 kV in
+2 kV napetosti v
normalnem nacinu,
ozemljeni vodi

Kakovost oskrbovalnega omrezja se naj
giblje v obmodju, primernem za poslovne
prostore ali bolniSnice.

Prekinitve napetosti,
kratkotrajni izpadi in
nihanja oskrbovalne
napetosti v skladu z
IEC 61000-4-11

0 % Ut za 0,5 cikla
(pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 in
315 stopinjah)

0 % Ut za 1 cikel

70 % Ut za

25 ciklov pri 50 Hz
ali 30 ciklov pri

60 Hz

0% Urza

250 ciklov pri 50 Hz
ali 300 ciklov pri

60 Hz

0 % Ut za 0,5 cikla
(pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 in
315 stopinjah)

0 % Ut za 1 cikel

70 % Ut za

25 ciklov pri 50 Hz
ali 30 ciklov pri

60 Hz

0% Ut za

250 ciklov pri 50 Hz
ali 300 ciklov pri

60 Hz

V primeru kratkih prekinitev napajanja se
bo naprava AquaA izklopila.

Kakovost oskrbovalnega omreZja se naj
giblje v obmodju, primernem za poslovne
prostore ali bolniSnice.

Magnetno polje pri
oskrbovalnih
frekvencah

(50/60 Hz) v skladu
z IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja pri omreznih frekvencah
naj ustrezajo tipicnim vrednostim, Ki
obstajajo v poslovnih prostorih in v okolju
bolniSnice.

Opomba: Ut je omrezna izmeni¢na napetost pred uporabo preizkusnega nivoja.
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava AquaA je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik

naprave AquaA bi moral zagotoviti, da se naprava uporablja v takSnem okolju.

Testi odpornosti
na interference

Preizkusni nivo
IEC 60601-1-2

Nivo ujemanja

Elektromagnetno okolje — smernice

Vodene motnje,
povzrolene z
radio-frekvenénimi
polji, v skladu z
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

6 Vims v pasovih
ISM med 150 kHz in
80 MHz

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

6 Vs vV pasovih
ISM med 150 kHz in
80 MHz

Sevane motnje,
povzro¢ene z
radio-frekvenénimi
polji, v skladu z
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz do 2,7 GHz
9V/m

704 do 787 MHz
5100 do 5800 MHz
27 Vim

380 do 390 MHz
28 V/m

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

3V/m

80 MHz do 2,7 GHz
9V/m

704 do 787 MHz
5100 do 5800 MHz
27 Vim

380 do 390 MHz
28 V/m

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

Prenosnih in mobilnih radiofrekvenénih
telekomunikacijskih naprav (radijskih
naprav, vklju¢no z dodatki, kot so antenski
kabli in zunanje antene) ne uporabljajte,
Ce je razdalja med njimi in napravo
AquaA manj$a od 30 cm (12 palcev). Ce
tega ne upoStevate, je lahko delovanje
naprave ogrozeno.

Opomba: Te smernice se morda ne nanasajo na vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnih motenj vplivajo

absorpcije in odboji stavb, predmeti in ljudje.

Poljske jakosti stacionarnih oddajnikov, kot npr. bazne enote mobilnih telefonov in mobilnih radijskih naprav,
amaterskih radijskih naprav, AM in FM radijskih in televizijskih postaj, teoreti€no ni mozno to€no vnaprej dologiti.
Da bi lahko dologili elektromagnetno okolje glede na stacionarne oddajnike, naj bi se izdelala Studija lokacije. Ko
izmerjena moc¢ polja, na mestu kjer se uporablja naprava AquaA, presega nivo izravnave, je potrebno
nadzorovati napravo AquaA, da bi lahko dokazali normalno delovanje. Ce so opaZene spremembe delovanja,
so lahko potrebni dodatni ukrepi, npr. sprememba smeri ali sprememba kraja naprave AquaA.
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12.7 Pogoji obratovanja

Temperaturno obmogje
obratovanja

Oddajanje toplote/izgube

Nivo hrupa
Zracni tlak
Relativna zra¢na vlaznost

Dovodna temperatura
vode

Pritisk vhodne vode

Dovodna koli¢ina

+5do 35°C
Nazivha mo¢* v | 9001 do | 18001 2700 | 3600 |
1000 | do do do
2000 | 3000 | 4000 |

Oddajanje toplote™ | 960 W 1160 W | 1200 W 1260 W

* Navedena nazivna zmogljivost velja samo za temperaturo 15 °C in
2 bara protitlaka. Pri nizjih temperaturah lahko pri¢akujete 3-odstotno

koli¢ina kon&ne tekocine ustrezno poveca.

Nivo hrupa v nainu OSKRBA; maks. 68 do 72 dB (A) na razdalji 1 m.
700 do 1150 hPa

20 do 80 % pri 20 °C, nekondenzirana

5°Cdo35°C

Dinami¢no 1,5 do 5 bar

Izhodna zmogljivost* Izkoristek

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

* Dejanska potreba po vodi je odvisna od izkoristka. Dodatno je potrebno upostevati potrebo po vodi za predobdelavo.

Navedena nazivna zmogljivost velja samo za temperaturo 15 °C in 2 bara protitlaka. Pri nizjih temperaturah lahko pri€akujete

Kakovosti vhodne vode

A

Opozorilo
Tveganja za bolnika zaradi odstopajo¢e kakovosti dovoda vode

Zasnova sistema za pripravo vode mora zagotoviti izpolnjevanje
potrebnih parametrov.
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A

Predobdelava vode

Parameter Vrednosti Enota
Trdota vode <1 °dH
Skupno klor <01 mg/|
Zelezo* <0,1 mg/|
Mangan* <0,05 mg/l
Silikat* <25 mg/|
Maks. prevodnost 2500 uS/cm
SDI* <3 ---
(Indeksgostote mulja ali koloidni indeks)

pH 6do8 ---

* Parametre za Zelezo, mangan, silikatin SDI v dovodni vodi je treba preveriti

pred na¢rtovanjem dimenzij komponent za predobdelavo vode.

Opozorilo

Tveganje za bolnika zaradi poSkodbe membrane

Odstopanje kakovosti vode lahko skraj$a zivljenjsko dobo membrane.
Zaradi tega je morda treba membrano pred€asno zamenijati.

> Zagotovite skladnost z ustreznimi parametri.

Ustrezna predobdelava vode se dolo¢i po analizi vode.

Tipala
Merilna vrednost Senzor Merilno Enota Toénost
obmocgje
Prevodnost permeata LF-P 0,0 do 100,0 puS/cm 15 % od MV*;
LF-Ps +0,1 uS/cm
100 do 2500 110 % od MV*;
+0,1 yS/cm
Prevodnost vhodne vode LF-F 0,0 do 100,0 puS/cm +5 % od MV*;
+0,1 uS/cm
100 do 2500 110 % od MV*;
+0,1 uS/cm
Temperatura permeata T-P 0,0 do 115,0 °C 12 °C
T-Ps (temperaturno
odstopanje do
87 °C)
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Merilna vrednost Senzor Merilno Enota To€nost
obmocje
Vhodna temperatura T-F 0,0 do 115,0 °C +2 °C
(temperaturno
odstopanje do
87 °C)
Temperatura povratka T-5B 0,0do 115,0 °C +2 °C
(temperaturno
odstopanje do
87 °C)
Temperatura dovoda T-5P 0,0 do 115,0 °C 12 °C
(temperaturno
odstopanje do
87 °C)
Temperatura grelca 1 T-H1 0,0 do 115,0 °C 12 °C
(temperaturno
odstopanje do
87 °C)
Temperatura grelca 2 T-H2 0,0 do 115,0 °C 12 °C
(temperaturno
odstopanje do
87 °C)
Pritisk permeata P-P 0,0 do 10,0 bar 1 %
P-Ps
Pritisk koncentrata P-K 0,0 do 20,0 bar 1 %
P-Ks
Dotok FL-F 4,0 do 160,0 [/min 10 %
FL-Fs
IzloCanje FL-K 4,0 do 160,0 I/min 10 %
FL-Ks
Senzor tlaka v rezervoarju P-T5 0,0 do 250,0 mbar 1 %
Pritisk vhodne vode P-Fs 0,0 do 10,0 bar 1 %
Pretoc¢ni grelec 1 FL-H1 4,0 do 160,0 [/min 10 %
Pretocni grelec 2 FL-H2 4,0 do 160,0 I/min 10 %
Pretok povratnega voda FL-B 4,0 do 160,0 I/min 10 %

*MV = Merilna vrednost, Dejanska vrednost

12.8 Transport/skladiS€enje

Za nadaljnje informacije (glejte poglavje 10 na strani 157).
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12.9 Moznosti zunanjih priklju¢kov

Ostala dodatna oprema, ki jo prikljucite na to napravo, mora biti skladna
z ustreznimi standardi IEC ali ISO (npr. IEC 60950-1 za opremo
informacijske tehnologije).

Poleg tega morajo biti vse konfiguracije sistema skladne z zahtevami za
medicinske sisteme (glejte poglavje 16 in Prilogo | k EN 60601-1).

Ce napravo povezZete z omrezjem IT, ki vsebuje komponente, ki jih ni
namestil in jih ni potrdil proizvajalec, se lahko pojavijo neznana tveganja
za bolnike, operaterje ali tretje osebe. Odgovorna organizacija mora
taka tveganja prepoznati, analizirati, oceniti in nadzorovati. Glejte na
primer standard IEC 80001-1 ter prilogi H5 in H6 k standardu

EN 60601-1.

Vsaka sprememba IT-omrezja, ki jo je namestil in potrdil proizvajalec
naprave, lahko prinese nova tveganja in zaradi tega zahteva ponovno
analizo. Tezave lahko nastanejo zlasti pri naslednjih aktivnostih:

Spremembe konfiguracije IT-omrezja.

Prikljucitev dodatnih komponent in naprav v IT-omrezje.
Odstranitev komponent in naprav iz IT-omrezja.

Posodobitve ali nadgradnje komponent in naprav v IT-omrezju.

Opozarjamo na to, da imajo lokalni zakoni prednost pred zgornjimi
normativnimi zahtevami. Ce ste negotovi, obvestite lokalni servis.

Ustrezni dokumenti za prikljucitev v omrezje so na voljo na zahtevo.

Opozorilo
Tveganje za bolnika zaradi poSkodovanih podatkov

Naprava ne more zaznati poSkodbe ali izgube podatkov, ki nastane
zaradi omreZja in programske opreme streznika. To lahko povzrogi
motnje delovanja.

> In&talater sistema mora zagotoviti varno obdelavo podatkov
naprave, npr. z raCunalnidko programsko opremo.

> Uporabnik omrezja mora poskrbeti za za&¢€ito vseh podatkov, ki so
preneseni v nesifrirani obliki.

°® Povezave naprave
Eternet (TCP/IP) Prisoten vmesnik za izmenjavo podatkov. Galvansko lo¢eno s
prenosnikom. Port: RJ45.
Na priklju¢ke LAN je dovoljeno priklopiti izkljuéno naprave, ki zadoS&ajo
standardu EN 60950-1 ali IEC 60950-1.
Servis / Diagnoza SluZi za interno racunalnidko diagnozo.
Port: RJ45.
Izhod Alarm Za prikljugitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja ali daljinski
upravljalnik). (brezpotencialni alarmni izhod, izmenic¢ni stik maksimalno
24 V[24 W).
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Izhod Opozorilo Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja ali daljinski
upravljalnik). (brezpotencialni izmeni¢ni stik maksimalno 24 V/24 W).

Izhod Zasilno obratovanje Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja).
(brezpotencialni izmeniéni stik maksimalno 24 V/24 W).

Izhod Pripravljenost Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja ali daljinski
upravljalnik). (brezpotencialni izmeni¢ni stik maksimalno 24 V/24 W).

Izhod Oskrba Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja ali daljinski
upravljalnik). (brezpotencialni izmeni¢ni stik maksimalno 24 V/24 W).

Izhod Izpiranje Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja).
(brezpotencialni izmeniéni stik maksimalno 24 V/24 W).

Izhod Dezinfekcija Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja).
(brezpotencialni izmeniéni stik maksimalno 24 V/24 W).

Izhod Vroc¢a dezinfekcija Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja).
(brezpotencialni izmeniéni stik maksimalno 24 V/24 W).

Izhod vklopa Za prikljucitev eksternega prikaza (tipka za klic osebja).
(brezpotencialni izmeniéni stik maksimalno 24 V/24 W).

) Vhodi naprav
W\, Nasvet
NI Za funkcijo upravljanja na daljavo je treba uporabljati vhode naprave.
Vhod Pripravljenost Krmilni vhod: zunanja stikalna naprava mora imeti elektri€cno mo¢ vsaj
4 kV.
Vhod Oskrba Krmilni vhod: zunanja stikalna naprava mora imeti elektricno mo¢ vsaj
4 kV.
Vhod zunanje napake Vhodni signal: zunanja stikalna naprava mora imeti elektricno moc vsaj
4 kV.

Vhod zunanjega puséanja (npr. AQquaDETECTOR):
Vhodni signal: zunanja stikalna naprava mora imeti elektricno moc vsaj

4 kV.
Vhod krmiljenja Vhodni signal: zunanja stikalna naprava mora imeti elektricno mo¢ vsaj
rezervoarja 4 kV.
Vhod zunanjega Krmilni vhod: zunanja stikalna naprava mora imeti elektricno mo¢ vsaj
zaklepanja 4 kV.
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12.10 Uporabljeni materiali

12.10.1 Materiali naprave

Sestavni del Material
Cevi V4A-legirano jeklo, PVDF
Ohisje Kovina, prasno lakirana
Temperaturni senzor V4A-legirano jeklo
Tlaéno tipalo (membrana) Keramikal/legirano jeklo
Stikalo za pretok V4A-legirano jeklo
Ventili/krogelne pipe V4A-legirano jeklo
Tesnila EPDM, VITON, silikonska
tesnila

Po standardu ISO 10993-1 morajo biti komponente, ki so v stiku z
dializno vodo, biokompatibilne.
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12.11 Tehnié€ni podatki —

Dimenzije in teza
Dimenzije

Visina

Sirina

Globina

Teza

Prazna

Polna

Podatki o napravi

Koli€ina pripravljene dializne
vode

Izkoristek

Zadrzani delez

Pritisk koncentrata

AquaA2

1840 mm
610 mm

1200 mm (s cevmi 1410)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (pri 15 °C in 2 bara protitlaka)
1000 I/h* na tlaéno posodo

ali

900 I/h* pri razli€ici, ki jo lahko vro€e dezinficirate

To pomeni 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (pri 15 °C in 2 bara
protitlaka).

* Navedena nazivna moc¢ velja pri temperaturi vode 15 °C. Pri nizjih
temperaturah morate za vsako stopinjo znizanja pri¢akovati 3-odstotni

poveca.

85do 95 %

> 99 % za bakterije in endotoksine

> 96 % za raztopljene soli (srednja vrednost)

Maks. 19,9 bar

Naijvisji delovni tlak dializne Maks. 6 bar
vode
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) Elektri¢ni prikljuc¢ek
Kapaciteta naprave AquaA2 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Omrezna napetost 380 do 400V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 do 400V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Prikljucek na omrezje CEE 16 A

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

Zascita

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

Izklopna karakteristika C, D, K ali primerljiva

Poraba mogi

5,2 kVA 7,2 kVA pri 220 V, 60 Hz

6,8 kVA pri 380 do 400 V in
415V

Omrezna impedanca

< (0,24 +j0,15) ohm

Opozorilo
Nevarnost telesnih poskodb zaradi elektri€cnega udara
Brez ustrezne ozemljitve obstaja tveganje elektricnega udara.

> Napravo vedno priklju€ite na ustrezno omrezno napajanje z
zascitenim ozemljitvenim vodnikom.

Napotek

— Zagotoviti je treba napravo za preostali tok (RCD) ali drug primeren
ukrep, da so izpolnjeni pogoji za prepreCevanje prekinitev
nevtralnega vodnika.

— Proizvajalec priporo¢a uporabo naprave za preostali tok (RCD), ki
deluje pri 30 mA.

Names&c&ena mora biti prenapetostna zasc¢ita za preprecitev poskodb
varovalke v razdelilni omarici naprave AquaA. Do poskodbe lahko
pride, Ce vir iz atmosfere, na primer nevihta, povzroéi sunek napetosti
ali nestabilno napajanje.

Ce uporabljajte varovalke, jih je treba zamenjati vsakih 24 mesecev v
sklopu rednih vzdrZzevalnih ukrepov.

Priporoca se uporaba 3-polnih odklopnikov.
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Varovalke

St. naprave Varovalke

(glejte poglavje 8.1 | Cevna varovalka 5 x 20, 3,15 AT (5 AT pri
na strani 148) 220 V/60 Hz)

(glejte poglavje 8.1 | Varovalka ATOF DIN 72581-3C 2A
na strani 148)

Materiali, uporabljeni v napravi

Materiali, ki so uporabljeni v napravi AquaA2, so enaki materialom,
navedenim za napravo AquaA.

Tipska plos€ica (oznaka naprave)
Za informacije o tipski ploscici glejte (glejte poglavje 12.2
na strani 162).

Elektriéna varnost

Klasifikacija po standardih EN 60601-1, IEC 60601-1

LT Nasvet

\NIZ Tehniéni podatki so enaki tehni¢nim podatkom za AquaA.

Pogoji merjenja

Pogoji obratovanja so enaki kot pri napravi AquaA.

Informacije o elektromagnetni zdruzljivosti (IEC 60601-1-2)

W\, Nasvet

\NIZ Tehni¢ni podatki so enaki tehni¢nim podatkom za AquaA.

Transport/skladiS¢enje

Za nadaljnje informacije (glejte poglavje 10 na strani 157).
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) Moznosti zunanjih prikljuckov

W\, Nasvet
\®‘ Tehni¢ni podatki so enaki tehni¢nim podatkom za AquaA.
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12.12 Tehnié€ni podatki —

Dimenzije in teza
Dimenzije

Visina

Sirina

Globina

Teza

Prazna

Polna

Podatki o napravi
Mo¢ gretja
Kolic¢ina v tanku
Temperatura tanka

Temperatura ocevja (vro€a
dezinfekcija)

Temperatura membrane
(vroca dezinfekcija)

Maksimalni tlak

Maksimalna dolzina ocevja

@:

Cikli vro€e dezinfekcije

AquaHT

1840 mm
610 mm (pri tanku 800 mm)

1200 mm (s cevmi 1410)

200 kg

620 kg

Maks. 19,5 bar
Prilagodljiv od 100 do 380 litrov
Prilagodljiva od 65 do 85 °C

Prilagodljiva od 60 do 87 °C
Prilagodljiva od 60 do 82 °C

Maks. 6 bar

Napotek

DolZina ocevja mora biti omejena, kot je navedeno v nadaljevanju:

— DolZina ocevja na krog najv. 250 m.

— Pritreh krogih je seStevek najv. 600 m.

— Ocevja morajo biti toplotno izolirana.

Za vroco dezinfekcijo ocevja:

— Neomejeno.

Za vroc¢o dezinfekcijo modula:

— 160 uporab.

Fresenius Medical Care AquaA
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@:

Napotek

V primeru prekoracitve maksimalnega Stevila ciklov vro¢e dezinfekcije
modula lahko racunate z zmanj8ano koli€ino pripravljene dializne vode.

Membrane, ki jih lahko vro€e dezinficirate, so narejene z zivljenjsko
dobo 160 ciklov vroc¢e dezinfekcije.

Pri tedenski vro€i dezinfekciji membran lahko tako rac¢unate, da bodo
membrane uporabne 3 leta.

) Tipska ploscica (oznaka naprave)

) Elektricna varnost

Razli¢ni parametri

® Oskrba z elektriko

Elektriéni prikljuek

@

Za informacije o tipski ploscici glejte (glejte poglavje 12.2
na strani 162).

Klasifikacija po standardih EN 60601-1, IEC 60601-1

Nasvet

Tehni¢ni podatki so enaki tehniénim podatkom za AquaA.

Parameter Vrednosti

Visina postavitve Do 2000 m

Kategorija prenapetosti ]

Stopnja onesnazenja I

Skupina materialov b
Nacin obratovanja Trajno delovanje
Napotek

Zagotoviti je treba napravo za preostali tok (RCD) ali drug primeren
ukrep, da so izpolnjeni pogoji za prepre€evanje prekinitev nevtralnega
vodnika.
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Velikost naprave 900 do 3600
Omrezna napetost 380 do 400V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 do 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Prikljucek na omrezje | 32 A (talilni viozek 35 A)
63 A (220 V, 60 Hz)

Izklopna karakteristika C, D, K ali
primerljiva

Poraba moci 22 kVA

Omrezna impedanca | < (0,15 +j0,15) ohm

Names&ena mora biti prenapetostna zaSc&ita za preprecitev poSkodb
varovalke v razdelilni omarici naprave AquaA. Do poskodbe lahko
pride, €e vir iz atmosfere, na primer nevihta, povzro&i sunek napetosti
ali nestabilno napajanje.

Ce uporabljajte varovalke, jih je treba zamenjati vsakih 24 mesecev v
sklopu rednih vzdrZzevalnih ukrepov.

Priporoc¢a se uporaba 3-polnih odklopnikov.

Opozorilo
A Nevarnost telesnih poskodb zaradi elektricnega udara

Brez ustrezne ozemljitve obstaja tveganje elektricnega udara.

> Napravo vedno priklju€ite na ustrezno omrezno napajanje z
zasCitenim ozemljitvenim vodnikom.

) Varovalke

$t. naprave Varovalke

(glejte poglavje 8.1 Cevnavarovalka5x20,3,15 AT (5 AT pri
na strani 148) 220 V/60 Hz)

(glejte poglavje 8.1 Varovalka ATOF DIN 72581-3C 2A

na strani 148)
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) Informacije o elektromagnetni zdruzljivosti (IEC 60601-1-2)
W\, Nasvet
\@‘ Tehni¢ni podatki so enaki tehni¢nim podatkom za AquaA.
() Pogoji merjenja
Navedeni so samo tisti pogoji, ki se razlikujejo od tehni¢nih podatkov za
AquaA.
Sproséanje toplote Priblizno ustreza elektriéni modi.
Maksimalna temperatura
@ Napotek
Ker z vecjo nadmorsko visino kraja uporabe zracni tlak pada in ustrezno
raste temperatura vrelid€a, je potrebno maksimalne temperature
ustrezno zmanjsati:
— <800m:85°C
— 800 do 1400 m: 82 °C
— 1400 do 2000 m: 79 °C
Vhodna voda Obratovalna voda.
) Transport/skladiSéenje
@; Napotek
Tehni¢ni podatki so enaki tehni¢nim podatkom za AquaA. Dodatne
informacije (glejte poglavje 10 na strani 157).
Tu se upoSteva le odstopanja oz. le dodatne dopolnitve.
> Za preprecCevanje rasti klic je treba pri daljSem ¢asu skladiS€enja in
Se posebej pri visokih temperaturah v skladiS€u v celoti izprazniti
napravo AquaHT (vklju&no s tankom).
184 Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021



Poglavje 12: Tehni¢ni podatki

o Moznosti zunanjih prikljuckov

W\, Nasvet

\@' Tehni¢ni podatki za moznosti zunanijih priklju¢kov so enaki tehni¢nih
podatkom v poglavju 12 (glejte poglavje 12.9 na strani 174).

® Materiali, uporabljeni v napravi

Materiali, ki so uporabljeni v napravi AquaHT, so enaki materialom,
navedenim za napravo AquaA.
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12.13 Tehniéni podatki — AquaUF

Navedeni so samo tisti pogoji, ki se razlikujejo od tehni¢nih podatkov za

AquaA.

Ultrafilter enojni

Ultrafilter dvojni

Okoljski pogoji

Pretok 2500 I/h 4000 I’h (Pri 15 °C in Ap 1 bar)
Padec tlaka 0,7 bar 1,2 bar pri 4000 I/h Pri 15 °C

Vhodni tlak maks. 6 bar 6 bar Pri 50 °C

Vhodni tlak maks. 4 bar 4 bar Pri 80 °C

Dimenzije S/VIG 1600/400/400 1600/400/400

Teza, prazna/polna 28/35 kg 32/45 kg

Pogoji obratovanja
Sproscanje toplote
Vhodna voda

Dovodna temperatura
vode

Dovodna koli¢ina AquaA

Skladi$¢ni pogoji

@J

Temperaturno obmodje
skladiSéenja

@

Jih ni.
Dializna voda naprave AquaA.

+5 °C do 35 °C (pri vroCi dezinfekciji veljajo vrednosti za AquaHT).

Nazivna mod.

Napotek
Napravo AquaUF je treba skladis¢iti v dobro prezraGenem prostoru z
majhnimi temperaturnimi nihaniji.

Za preprec¢evanje rasti klic je treba napravo AquaUF po daljSem Casu
skladiS&enja in Se posebej pri visokih temperaturah skladis¢enja
popolnoma izprazniti.

+5 °C do +40 °C.

Napotek

Napravo zascitite pred zmrzaljo!
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Relativna zra€na vlaznost Maks. 70 % pri 20 °C, nekondenzirana.

@ Napotek
Zascita pred u€inkovanjem UV-zarkov

Naprava ne sme biti neposredno izpostavljena sonénim Zarkom
(hitrejSe staranje uporabljenih materialov zaradi u¢inkovanja
UV-zarkov).

Skladi$¢enje na prostem ni dovoljeno!

° Moznosti zunanjih prikljuckov

° Uporabljeni materiali

Jih ni.

V zvezi z napravo AquaA ni bil uporabljen noben nov material.
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13 Definicije

13.1 Definicije in pojmi

Dializat Pri hemodializi uporabljena izmenjalna tekocina.

Obratovalna voda Za pripravo obratovalne vode iz pithe vode se uporabljajo visokotlacna
¢rpalka, modul membrane in ustrezna oprema za spremljanje.

Permeat Izraz se uporablja kot sinonim za dializno vodo. I1zraz se sme uporabljati
samo v tehniénem kontekstu.

Ponovno preverjanje pred Ponovni zaCetek obratovanja v preteklosti.
zagonom

Preverjanje pred prvim Zagon v preteklosti.

zagonom

Zacetno preverjanje pred Prvi zagon.

prvim zagonom

13.2 OkrajSave

AC Izmenicni tok

CcD Prevodnost

DC Enosmerni tok

LED Svetilna dioda

Ph. Eur. Evropska farmakopeja

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

(Registracija, ocena, odobritev in omejitev kemikalij)

RO Naprava za reverzno osmozo

Sl. Slike (nacrt)

SVHC Substance of Very High Concern (Snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost)
VTK Varnostno-tehni€no preverjanje

VU VzdrZzevanje
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13.3 Simboli

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
(

VKLOP/I
OFF/O

C € o2

1,5-5 bar

cas
skladiséenja

Dotok obratovalne vode
Povratni tok obratovalne vode

Dotok mehke vode

Odtok

Zascita pred vdorom tekodin:
Zas¢iteno pred kapljanjem vode (IPX1)

Tip uporabljenega dela (stopnja zascite bolnikov): tip B

Izmenicni tok

Zasditni vod; tip zaScite pred elektri€nim udarom: varnostni razred |

Nevarna elektri¢na napetost

VKLOP/IZKLOP

Oznaka CE potrjuje skladnost z uredbo MDR (MDR: Uredba o
medicinskih pripomoc&kih 2017/745).
Priglageni organ: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Dovoljen vhodni tlak

Skladis¢ite v navpi¢nem polozaju!

Dovoljeno temperaturno obmocdje

Razpon atmosferskega tlaka za obratovanje
Razpon relativhe zracne vlaznosti za delovanje
Zascita pred soncno svetlobo (UV svetlobo)!

4 tedne brez konzervacije

12 mesecev s konzervacijo

Oznacevanje elektri¢nih in elektronskih naprav
(Naprave ni dovoljeno odlagati skupaj z gospodinjskimi odpadki.)
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Pozor: nevarna elektri¢na napetost

Opozorilo — splosno

Vroc€a povrSina

> B>

—— Leto/mesec/dan izdelave

L

Medicinski pripomoc&ek
MD prip
Serijska Stevilka
SN ’
Koda opreme
EC P
Glejte navodila za uporabo!
I:@ Upostevajte navodila za uporabo.
@ Pred odpiranjem izvlecite omrezZni vti¢!

@ Voda ni pitna

13.4 Certifikati

Lokalni servis bo na zahtevo zagotovil trenutno veljavne razliCice
certifikatov.
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14

14.1

14.1.1

Opcije

AquaA2 (opcija)

Predgovor

V poglavju 1 naprave
AquaA

V poglavju 2 naprave
AquaA

V poglavju 5 naprave
AquaA

V poglavju 9 naprave
AquaA

V poglavju 10 naprave
AquaA

V poglavju 11 naprave
AquaA

Ker naprava AquaA2 predstavlja moznost razsiritve naprave za
reverzno osmozo AquaA, bodo spodaj navedena poglavja
predstavljena tudi v dokumentaciji za napravo AquaA.

Za boljSi pregled bodo zadevna poglavja tukaj samo navedena:

— Stvarno kazalo — AquaA2

— Pomembne informacije — AquaA2

— Krog uporabnikov — AquaA2

— Naloge odgovorne organizacije — AquaA2
— Odgovornost uporabnika — AquaA2

— lzkljuCitev jamstva — AquaA2

— Tehni¢na dokumentacija — AquaA2

— Opozorila — AquaA2

— Ostala tveganja — AquaA2

— Naslovi — AquaA2

— Obdelava alarma — AquaA2

— Instalacija — AquaA2

— Transport/skladiS¢enje — AquaA2

— Varnostno-tehni¢no preverjanje/vzdrzevanje — AquaA2
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14.1.2 Opis delovanja — AquaA2

() Kratek opis — AquaA2
i
-
Aqua A_EE’:
mE B

) Uporaba v skladu z dolo¢ili — AquaA2

Obmocje uporabe

Opcija AquaAz2 je razSiritev za napravo
AquaA in se uporablja za dvostopenjsko
proizvodnjo obratovalne vode in sistem
porazdelitve. Pri tem se pogonske faze ne
spremenijo, ampak deluje moznost
sinhronizirano z napravo AquaA.

Pogon ECO podpira izklop zmogljivosti.

S tem pripomorete k energijsko
ucinkovitemu, dvostopenjskemu delovanju
reverzne osmoze.

Naprava AquaAz2 je tako v celoti integrirana v
sistem AquaA kot modul in predstavlja
razSiritev ponudbe izdelkov AquaA z
dodatnim ucinkovitim ¢lanom za pripravo
visokokakovostne dializne vode.

Uporaba modula AquaHT zagotovi
samodejno in stabilno higienizacijo.

Opcija AquaA2 je moznost razsiritve v AquaA, ki je dvostopenjska

reverzna osmoza. Namen uporabe naprave AquaA ostane enak.
Razsiritev poveCa kakovost pridobljene vode.

) Stranski ucinki — AquaA2
Visja kakovost pomeni nekoliko manj$o proizvodnjo v primerjavi z
enostopenjsko napravo. V vsakem primeru to ne vodi k povec€ani porabi
vode, saj je koncentrat druge stopnje speljan nazaj v prvo stopnjo.

() Kontraindikacije — AquaA2
— Jihni.

) Omejitve postopka — AquaA2
Jih ni.
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14.1.3 Sestava aparata — AquaA2

Sprednja stran/povezovalna enota AquaA in AquaA2

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_— -
- O

Elektricna omarica 2 — krmilna elektronika
Elektricna omarica 1 — mo¢nostna elektronika
Glavno stikalo

Stikalo za zasilno obratovanje (neobvezno)
Cirkulacijska ¢rpalka

Visokotla¢na ¢rpalka

Membranske tlaéne posode

Vodni del

Povratek koncentrata v napravo AquaA
Izhod obratovalne vode

Dovod dializne vode

Fresenius Medical Care AquaA
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14.1.4

14.1.5

14.1.6

141.7

14.1.8

14.1.9

Nacini obratovanja — AquaA2

P4 Nasvet

\@/’ Enota AquaA2 je popolnoma integrirana v nacine obratovanja naprave
AquaA, zato nima nekega individualnega stanja obratovanja.

Odstopanja v zaCetnih fazah pa so opisana v ustreznih poglavjih.

Status naprave PRIPRAVLJENOST - AquaA2

Vklop nadina naprave — Pred vklopom je treba enoto AquaA2 povezati preko eternetnega
PRIPRAVLJENOST kabla z napravo AquaA in jo aktivirati v meniju Konfiguracija.

— Nato lahko vklopite enoto AquaA2 z glavnim stikalom na elektriéni
omarici 1 naprave AquaA2.

Nacin OSKRBA - AquaA2

Naprava AquaA proizvaja dializno vodo, ki jo spremlja in v distribucijski
sistem dializne vode dovaja naprava AquaA2. Nastavljen izkoristek
uravnava naprava AquaA.

Nacin IZPIRANJE — AquaA2

Naprava se sama Cisti z vodo, tako da se vse veje napeljave izperejo in
da se vsebina ocevja in naprave zamenja.

Nacin DEZINFEKCIJA - AquaA2

Naprava AquaA2 aktivno sodeluje med celotnim programom
dezinfekcije. Dezinfekcijsko sredstvo za napravo AquaA se uporablja

tudi za CiSCenje enote AquaA2.

Nacin ZASILNO OBRATOVANJE - AquaA2

Za popoln opis zasilnega obratovanja enote AquaA2
(glejte poglavje 4.8.4 na strani 63).

14.1.10 STATUS Start/Stop — AquaA2

Enoto AquaA2 upravlja preklopni program za zagon/zaustavitev
naprave AquaA, torej nima lastnega preklopnega programa.
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14.1.11 Ciséenje, dezinfekcija, konzervacija — AquaA2

VU Nasvet

\@' Vsebino glede Cis€enja, dezinfekcije in shranjevanja za enoto AquaA2
najdete v glavnih poglavjih o AquaA.

14.1.12 Potrosni material, pribor, dodatna oprema — AquaA2

Dodatne informacije (glejte poglavje 8.1 na strani 148).
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14.2 AquaHT (opcija)

14.2.1 Predgovor

Ker naprava AquaHT predstavlja mozZnost razSiritve reverzne osmoze
AquaA, bodo spodaj navedena poglavja predstavljena samo enkrat v
dokumentaciji za napravo AquaA.

Za boljSi pregled in prihranek prostora bodo zadevna poglavja tukaj
samo navedena:

(Glejte vsebino v — Stvarno kazalo — AquaHT
poglavju 1 za AquaA)

(Glejte vsebino v — Pomembne informacije — AquaHT
poglavju 2 za AquaA) — Krog uporabnikov — AquaHT

— Naloge odgovorne organizacije — AquaHT
— Odgovornost uporabnika — AquaHT

— lzklju€itev jamstva — AquaHT

— Tehni¢na dokumentacija — AquaHT

— Opozorila — AquaHT

— Ostala tveganja — AquaHT

— Naslovi — AquaHT

(Glejte vsebino v — Obdelava alarma — AquaHT
poglavju 5 za AquaA)

(Glejte vsebino v — Instalacija — AquaHT
poglavju 9 za AquaA)

(Glejte vsebino v — Transport/skladis¢enje — AquaHT
poglavju 10 za AquaA)

(Glejte vsebino v — Varnostno-tehni€no preverjanje/vzdrzevanje — AquaHT
poglavju 11 za AquaA)
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14.2.2 Opis delovanja — AquaHT

AquaHT je razSiritveni modul naprave za
reverzno osmozo AquaA in ga je odgovorna
organizacija izbrala kot dodatno komponento,
da bi si zagotovila proizvodnjo obratovalne
vode in enoto za oskrbo, ki jo je mogoce
dezinficirati s toploto.

Modul obstojecih funkcij ali delovnih faz
naprave AquaA ne spremeni, ampak jih
samo dopolni. Dodatne funkcije oz.
obratovalne faze so naslednje:

— Vro€a dezinfekcija naprave za reverzno
0smozo z membranami.

— Vro€a dezinfekcija ocevja obratovalne
vode.

— Vmesna vro€a dezinfekcija.
Dovod vro€e obratovalne vode dializnim
aparatom in njihovim priklju¢nim linijam
med potekom vroce dezinfekcije ocevja
obratovalne vode.

— lIzpiranje ocevja brez zagona naprave
AquaA (z mozZnostjo tanka).

o Uporaba v skladu z dolo¢ili — AquaHT
Podroéja uporabe Naprava AquaHT je namenjena za uporabo kot dodatni modul naprave
AquaA. Izvaja vro€o dezinfekcijo naprave AquaA in sistema za
distribucijo dializne vode.

Zivljenjska doba

membrane
@ Napotek
Stevilo vrogih dezinfekcij odlogilno vpliva na Zivljenjsko dobo membran.
Membrane lahko postanejo neuspe&ne praviloma po 160 vrocih
dezinfekcijah.
Omejitve postopka — Vro€a dezinfekcija ocevja je omejena na ocevje z maksimalno

dolZino 3 x 250 m (najve¢ 600 m).

— Pri vmesni vroCi dezinfekciji je posredovanje vro€e dializne vode v
dializne aparate volumensko omejeno, na doseZeno temperaturo pa
vplivajo faktorji temperature tanka, zmogljivosti gretja in izgube
toplote.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021 199



Poglavje 14: Opcije

14.2.3 Sestava aparata — AquaHT

) Sprednja stran/zadnja stran — AquaHT

Legenda:

Tank

Elektricna omarica 2 — krmilna elektronika
Dovod dializne vode do ocevja

Odvod dializne vode iz ocevja

Elektricna omarica 1 — napajalna elektronika
Cirkulacijska ¢rpalka

Skupina vhodov ¢rpalke

Dotok iz naprave AquaA

Odvod do naprave AquaA

Odtok (tank je prenapolnjen)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Omarica preto¢nega grelnika
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® Pogled od strani — z leve/z desne — AquaHT

Legenda:

1 Dovod dializne vode iz naprave AquaA

2  Odvod dializne vode do naprave AquaA

3 Vodni del

4  Omarica preto¢nega grelnika

5 TankT5

6  Praznjenje tanka

7  Cirkulacijska ¢rpalka

8  Elektricna omarica 1 — napajalna elektronika

9 Glavno stikalo

10 Elektricna omarica 2 — krmilna elektronika

11 Odvod dializne vode iz ocevja (priklju¢ek na dnu zadaj, skrit)
12 Dovod dializne vode v ocevije (priklju¢ek na vrhu zadaj, skrit)
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14.2.4 Naéin VROCE DEZINFEKCIJA — AquaHT

Stanja obratovanja in zaslonska sporocila/pregled

VROCE
DEZINFEKCIJA

Start

Polnjenje tanka

* = Prisotna opcija AquaUF

Gretje tanka

Zaustavitev ¢rpalk

Zaustavitev permeata

Izpiranje ocevja

Gretje UF*

Gretje ocevja

Cirkulacija

Odzraciti

Odvzem

Hlajenje UF*

Hlajenje ocevja

Gretje modulov

Hlajenje modulov

Izpiranje modulov

V tem nacdinu obratovanja se komponente
naprave AquaHT uporabljajo za vro¢o
dezinfekcijo naprave AquaA ali ocevja.

Ta nacin obratovanja je mogoce uporabiti
samo v primeru, ko je naprava AquaHT
priklju¢ena in aktivirana.

Nacin VROCE DEZINFEKCIJA lahko
vklopite le takrat, ko ne obstaja nobeno
aktualno sporodilo o alarmu.

202
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® Status naprave PRIPRAVLJENOST

Vklop naprave Pred vklopom je treba enoto AquaHT povezati preko eternetnega kabla
z napravo AquaA in jo aktivirati v meniju Konfiguracija.
Nato lahko vklopite enoto AquaHT z glavnim stikalom na elektriéni
omarici 1 naprave AquaHT.

Glavno stikalo

Glavno stikalo
v polozaju IZKLOP

Glavno stikalo
v polozaju VKLOP
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® Zagon nagina VROCE DEZINFEKCIJA

Pred prvim zagonom vro&e dezinfekcije mora servisni tehnik nastaviti
nadin VROCE DEZINFEKCIJA.

Opozorilo
A Urejanje uporabnikov

Cisgenje, dezinfekcijo in konzervacijo naprave smejo izvajati samo
osebe, ki so bile pou€ene o strokovnem rokovanju z napravo med
navedenimi postopki.

> Uporabnik mora upoStevati in uporabljati sploSna varnostna
opozorila.

> Dezinfekcija sistema je dovoljena samo po dogovoru s
proizvajalcem sistema ali z njegove strani pooblas&enimi osebami.

® 4 koraki za izvedbo vroce dezinfekcije naprave AquaA
£ :
PRPRAVLJENOST
Odprite meni Ciséenje
M 07 .2 Y ;‘EED?EE[U&RE 0851 09 Za prehod v meni Ciééenvje je treba najprej
na zaslonu izbrati gumb Cis¢enje.
A tostart-Cas (danes) 2:00  hbkcmm
Cas do naslednjega izpirania 2% min
i Stat |

Pripravljenost Oskrba
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PRIPRAYVLJEMNOST &
akdiven

Status Mazaj

e
Vroca dezinfeknjjs I

Maslednje

[zpiranje

Roéni zagon programa cigtenja

Cas do naslednjega izpiranja 216 min

Aguad,

Predobdelava vode

Pripravijenost Oskrba | Cidtenje Siztem

3. Korak

Poziv za vnos gesla

Korak 2:
Pojdite v meni VROCE DEZINFEKCIJA

> Za prehod v meni VROCE
DEZINFEKCIJA izberite zavihek Vro€a
dezinfekcija.

Zagon vroce dezinfekcije je mozen le po vnosu gesla.

Wy, Nasvet

\NIZ Za dodatne informacije o geslu se obrnite na pooblas¢enega serviserja.

PRIPRAVLJENOST o .
| Status Mazaj
aktiven
[zpiranje Vroca dezir‘ffekn:ijal Maslednje

Start programa vrotega desinfelcija

Wrota dezinfekcia

] Moduli [l Llnitrerzalnnl

Oskrba Cigtenje Siztem

Korak 4:
Izberite Vro€a dezinfekcija

> Vrsto vroCe dezinfekcije je treba izbrati
pred zagonom vroce dezinfekcije.

Za to so na voljo naslednji programi vro¢e
dezinfekcije:

Ocevije:

Dezinfekcija ocevja z moznostjo vmesne
vroCe dezinfekcije dializnih naprav.

Moduli:
— Dezinfekcija modulov z vro€o obratovalno
vodo.

Univerzalno:
— Zaporedni potek programov Ocevje in
Moduli.
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® Splosne faze vroc¢e dezinfekcije

Polnjenje tanka

Polnjenje in dogrevanje tanka naprave AquaHT je neodvisno od

izbrane vrste vroCe dezinfekcije.

VROCE DEZINFEKCIJA & _
R Status Maza]
Polnjenje tanka
‘:'""" FRESEMILS
2E.N *  MEDICAL CARE 10:00:0
Kalidina w tanku 368 L
Prekiniti |
Pripravijenost Czkrba Citenje Sistem
Gretje tanka
WROCE DEZINFEKCIJA &) S Nazi
NALC
Gretje tanka ]
‘:'""" FRESEMILS
X.E.N *  MEDICAL CARE 13:561:85
Temperatura tanka 731 °C
Prekiniti |
Pripravijenost Czkrba Citenje Sistem

Ce je nivo v tanku pod potrebno koligino, se v
tank dolije dializno vodo iz naprave AquaA.
Pri tem koraku naprava AquaA preklopi v
nacin polnjenja in z dializno vodo oskrbi le
napravo AquaHT.

Pred vsako Vro€a dezinfekcija se vsebina
tanka naprave AquaHT po potrebi dogreje.
Ko je doseZena nastavljena temperatura
tanka, se vroca dezinfekcija dejansko vklopi.
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° Vroca dezinfekcija ocevja

Primer temperaturnega grafa med Vroc€a dezinfekcija ocevja:

Temperaturni graf prikazuje temperaturo skozi ¢as med Vroéa
dezinfekcija ocevja:

Graf za potek temperature pri vroci dezinfekciji ocevja

° Gretje UF
WROCE DEZINFEKCIJA & o S Ce je v konfiguracijo vklju¢ena naprava
Gretie UF I AquaUF, se pred vsako Vro¢a dezinfekcija
ocevja segreje na ciljno temperaturo.
== FRESEMIUS
20.07.2 *  MEDICAL CARE 11 :46 :53
Temperatura dovoda E3E6°C
Prekiniti
Pripravijenost Cskrba Citenje Sistem

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SL 07A-2021 207



Poglavje 14: Opcije

Izpiranje ocevja

VROCE DEZINFEKCIJA £ P, L V tem delu vroce dezinfekcije ocevja se
Izpiranje ocevia T dolocena koli¢ina na koncu ocevja zavrze.

Tako se lahko izvede hitro segrevanje ocevja.

‘:’ FRESEMILS
xX.E.N ¥  MEDICAL CARE 13564

Temperatura dovoda 644°C

T. povratnega voda 254°C

Preostanek litrow 42 L

Prekiniti |
Pripravijenost Qzkrba | Cidtenje Sistem
Gretje ocevja V tej fazi se ocevije in izbirna naprava AquaUF segrejeta na zeleno
temperaturo.
WROCE DEZINFEKCIJA & - Naprava AquaHT v tej fazi za¢ne vro¢o
L ! Status Mazagj . .. .

Gretje ocevia dezinfekcijo ocevja.

weer FRESEMILS
Xx.m:. N ¥  MEDICAL CARE 135730

Temperatura dovoda 71.4°C
T. povratnega voda 686 °C

Prekiniti |
Pripravljennst| Oskrba I Cigtenje Sistem
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V tej fazi se poskusa odzragiti Erpalko P5, €e je zaradi nabiranja zraka
v Crpalki P5 priSlo do zmanj$anja zmogljivosti. Trajanje te faze je
odvisno od koliine ujetega zraka in trajanja odzragevanja.

Odzragéiti
VROCE DEZINFEKCIJA &2
il Status Maza]
Odzraciti
"',:f FRESEMILUES
X .07.M v MEDICAL CARE 1223 86
Temperatura dovoda B1.1°C
T. povratnega voda 57.3°C
Prekiniti
Pripravijenost Cskrba Citenje Sistem

Cirkulacija

> Faza odzragevanja je lahko vklju¢ena v
fazo Gretja ocevja, Cirkulacije ali
Odvzema.

V tej fazi se ocevje dodatno segreje oz. se ohranja Zelena temperatura.

YROCE DEZINFEKCIJA

&)

Status

MNaz
Cirkulacia il
e FRESEMILIS

X.08.1 ¥  MEDICAL CARE 14:01:3

Temperatura dovoda a5.3°C

T. povratnega voda g5.0 " C

Preostali cas 13 min

Prekirniti |

Pripraviienost Oskrha | Cidtenje Sistem

Trajanje cirkulacije je doloeno in se lahko z
odvzemom (> 20 litrov, npr. s priklopom
dializnih aparatov) v ocevju pred¢asno
zakljuci ob hkratnem zagonu faze odvzema.
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Odvzem V fazi odvzema je v napravah za dializo dovoljeno odvzeti vsebino
tanka.
WROCE DEZINFEKCIJA ) e T V dializne aparate je mogo¢e med fazo
Cdvzen i odvzema dovajati vro¢ permeat iz tanka.
‘:;'" FRESEMILE
X.mE.N *  MEDICAL CARE 1402 ;44
Temperatura dovoda 851 °C
T. povratnega voda 8489°C
Prenstali éas 15 min
Prekiniti |
Pripravijenost Qzkrba | Cidtenje Sistem
Hlajenje UF
VROCE DEZINFEKCIJA £ :
Hiaienie UF Status Maza]
e 5 V tej fazi se prikljuCena neobvezna naprava
' CLESEMIS AquaUF ciklicno ohlaja 15 minut, za kar se
20.07.2 N MEDICAL CARE 13:06:20 uporablja hladno dializno vodo.
Temperatura dovoda 234 °C
Pripraviienost Qskrba | Cidfenje Sistem
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Hlajenje ocevja

YROCE DEZINFEKCIJA & _
TRy I Status Maza
Hiajenje ocevja
"": FRESEMILS
XN *  MEDICAL CARE 14 05 4
Temperatura dovoda 224°C
T. povratnega voda 442 °C
Pripravlienost Oskrba | Cistenje Sistem
VROCE DEZINFEKCIJA & |
A I Status Mazaj
Hlzjenje ocevja
‘::'" FRESEMIUS
X .0E.N *  MEDICAL CARE 1411 .32
Temperatura dovoda 174°C
T. povratnega voda 179°C
Preostali cas 4 min
Prekirniti |
Pripraviienost Ozkrba Cigtenje Sistem

V prvem delu te faze je ocevje ohlajeno na
temperaturo pod 35 °C tako, da se zavrze
vroCo dializno vodo.

V drugem delu faze se zazene izpiranje
ocevja. Pri tem bo za vnaprej programiran
Cas obratovalna voda zavrzena pri Osnovno
ocevje. Ta del »Hlajenja ocevja« lahko
kadarkoli pred€asno ustavite s uporabo
gumba Prekiniti.
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® Vroéa dezinfekcija modula

Primer temperaturnega grafa med Vroc€a dezinfekcija modula:

Potek temperature pri vro€i dezinfekciji modula je prikazan na
naslednjemu temperaturnemu grafu:

Ce je naprava AquaA2 prikljudena, poteka vro¢a dezinfekcija tudi v
membranah naprave AquaAz2.

Graf vroée dezinfekcije za vro€o dezinfekcijo modula

YROCE DEZINFEKCIJA ) Vroé&a dezinfekcija modula se pri¢ne s

Gretje tanka 2L iz preverjanjem koli€ine v tanku naprave

— ERESENILS AquaHT in temperature tanka. Za dodatne
X007 .M ' 136 30 informacije o splosnih fazah vroce
MEDICAL CARE dezinfekcije glejte odstavek (glejte poglavje |
na strani 206).

Predpriprava

PoloZaj ventila

Prekiniti |
Pripravijenost | Cskrba I Cigtenje Sistem
|
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Gretje modulov

VROCE DEZINFEKCIJA
Gretje moduloy

—
2.03E.11 k2

Temperatura dotoka

Temp. permeata

&) . . .
Status e Segrevanje modulov se deli v 2 fazi.
— V prvi fazi se vhodna posoda naprave
FRESEMIUS AquaA cikli¢no polni z vro€im permeatom
MEDICAL CARE 10 :07 ;13 iz tanka naprave AquaHT. S to izmenjavo

vode je necista voda v vhodni posodi
naprave AquaA zamenjana z obratovalno
476°C vodo.

465 — Nato se doseze ciljna temperatura s

segrevanjem grelnika.
Prekiniti I

Pripravijenost Cskrba Citenje Sistem
Gretje membran
VROCE DEZINFEKCIJA ) Status Nazai Gretje membran prikazuje naslednji zaslon.
Gretjie modulow i
z” FRESEMILUS
2E.N *  MEDICAL CARE 10 :43:18
Temperatura dotoka 803°C
Temp. permeata F99°C
Preostali éas 44 min
Prekiniti I
Pripravijenost Cskrba Citenje Sistem

Nivo v vhodni posodi naprave AquaA se najprej zniza in nato ponovno
napolni z vro¢im permeatom iz naprave AquaHT.

Ta postopek se veckrat ponovi. Za dobro porazdelitev toplote se med
vsakim ciklom polnjenja in praznjenja 1 minuto izvaja cirkulacija.

Ko temperatura permeata preseze 50 °C, se postopek polnjenja
predCasno zakljudi.

PretoCni grelniki naprave AquaHT nato segrejejo permeat naprave
AquaA na zeleno temperaturo membrane.
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Hlajenje modulov

Ko je zelena temperatura membrane dosezena, se ta temperatura
vzdrzuje med nastavljenim ¢asom cirkulacije. V tej fazi gretja zaslon
naprave AquaA prikazuje preostali Cas.

V kolikor je konfigurirana opcija AquaCEDI H, bo na koncu Casa
cirkulacije sprozena vroCa dezinfekcija celice AquaCEDI. S tem se bo
faza cirkulacije podaljSala za priblizno 10 min.

Hlajenje modulov se deli na 2 fazi.

YROCE DEZINFEKCIJA &)
Hlajenje moduloy

Status Mazaj

V prvi fazi se notranjost posode za vhodno
vodo pri napravi AquaA cikli¢no polni s

== FRESEMIUS
2.08.1 *  MEDICAL CARE

Temperatura daotoka

Temp. permeata

hladno mehko vodo.

110533 V drugi fazi poteka ohlajanje v obliki
neprekinjenega dotoka mehke vode ob
hkratnem odstranjevanju koncentrata.

68.0°C Ce je konfigurirana opcija AquaCEDI H, voda
31 °C teCe tudi skozi celico naprave AquaCEDI za
namene hlajenja med drugo fazo ohlajanja.

Pripravljenost Ozkrba Cigtenje Sistem

Izpiranje modulov

Izpiranje modulov se izvede po naslednji shemi poteka:

VROCE DEZINFEKCIJA &

Izpiranje moduloy

Status Mazaj

V tej fazi se ves permeat v obdobju
programiranega trajanja odstranjuje skozi

== FRESEMIUS
2.08.1 *  MEDICAL CARE

Temperatura dotoka
Temp. permeata

Preostali cas

ventil Osnovno ocevije.

11:335:21 Po kon€anem programiranem Casu
naknadnega teka se tank naprave AquaHT
napolni in segreje.

275°C

295°C

3 min

Prekiniti |
Pripravijenost Ozkrba Cistenje Sistem
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14.2.5 Nacin OSKRBA - AquaHT

V nacinu OSKRBA poteka pretok skozi napravo AquaHT v dovodnih in
odvodnih vodih skozi obvod.

Med trajanjem Start-Test se izpereta dve poti pretoka v napravi
AquaHT.

14.2.6 Nacin IZPIRANJE — AquaHT

V nacinu IZPIRANJE poteka pretok skozi napravo AquaHT v dovodnih
in odvodnih vodih skozi obvod.

Med trajanjem Start-Test se izpereta dve poti pretoka v napravi
AquaHT.

14.2.7 Nacin DEZINFEKCIJA - AquaHT

Naprava AquaHT pasivno sodeluje med celotnim programom
dezinfekcije. AquaHT vseeno izpira pretocne poti med fazami
ciklicnega izpiranja naprave AquaA.
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14.2.8 Ciséenje, dezinfekcija, konzervacija — AquaHT

14.2.9 Opis delovanja — AquaHT

\WL ¢

Nasvet

Vsebino glede Cis€enja, dezinfekcije in shranjevanja za enoto AquaHT
najdete v glavnih poglavjih o AquaA.

Vroca dezinfekcija reverzne osmoze z membranami

— Dolocene koli¢ine vrotega permeata so iz tanka dovedene v
napravo AquaHT za ogrevanje.

— Nato kroZita permeat in koncentrat po zaprtem krogotoku, nakar
sledi segrevanje v skladu s predhodno dolo€enimi gradienti
segrevanja na ciljno temperaturo.

— Ko je ciljna temperatura dosezZena, se bo ohranjala doloen &as.

— Nato sledi ohladitev z dolo&enimi gradienti ohladitve, z dotokom
mehke vode, cirkulacijo in odtokom.

Vroca dezinfekcija ocevja obratovalne vode

Vmesna vroca dezinfekcija

@

— Programirani del vro€ega permeata je iz tanka dovoden v ocevije;
pripadajo&a koli¢ina je zavrZena pri Osnovno ocevije. Ce je
namescena izbirna naprava AquaUF, bo najprej prestala
predpisano segrevanje skozi veckratno izpiranje.

— Nato permeat v ocevju preko cirkulacijske &rpalke kroZi po zaprtem
krogotoku, nakar sledi segrevanje na ciljno temperaturo v skladu s
predhodno dologenimi gradienti segrevanja.

— Ko je ciljna temperatura doseZena, se bo ohranjala doloen &as.

— Nato sledi ohlajanje z dotokom, krozenjem in odtokom obratovalne
vode. Ce je names&Cena izbirna naprava AquaUF, bo najpre;j
prestala predpisano ohlajanje skozi ve¢kratno izpiranje.

V primeru vmesne vro€e dezinfekcije se programiranje izvede na
dializnem aparatu in na napravi AquaA. Vro¢ permeat se nato dovaja
iz ocevja med fazo odvzema naprave AquaHT.

Napotek

Privzete vrednosti za vmesno dezinfekcijo lahko najdete v servisnem
priro€niku za vmesno vroco dezinfekcijo.
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Napotek

Ce temperatura okolice mo¢no niha in to vpliva na éas segrevanja
ocevja, je potrebno ¢ase odvzema po potrebi oz. v skladu z letnim
C¢asom prilagoditi.

Krmiljenje naprave AquaHT nudi za to zapisane podatke o ¢asih
segrevanja ocevja.

AquaHT lahko v kratkem €asu pripravi 380 litrov z odbitkom zacetne
koli¢ine, ki je v ocevju.

14.2.10 Potrosni material, pribor, dodatna oprema — AquaHT

@

Napotek

Membrane, ki jih lahko vroe dezinficirate, so narejene z Zivljenjsko
dobo 160 ciklov vroce dezinfekcije.

Pri tedenski vro€i dezinfekciji membran lahko tako racunate, da bodo
membrane uporabne 3 leta.

Dodatne informacije (glejte poglavje 8.1 na strani 148).
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14.3 Ultrafilter AquaUF (opcija)

Modul ultrafiltra AquaUF je opcija za razSiritev reverzne osmoze

AquaA.
St. naprave Oznaka Moznosti Uporaba
(glejte poglavje 8.1 Opcijski ultrafilter UF 2250; enojni Za povecano kakovost obratovalne
na strani 148) vode; do 2250 I/h
(glejte poglavje 8.1 Opcijski ultrafilter UF 4000; dvojni Za povecano kakovost obratovalne
na strani 148) vode; do 4000 I/h

14.3.1 Opis delovanja — AquaUF

) Uporaba v skladu z dologili

Modul ultrafiltra AquaUF je modul za razSiritev reverzne osmoze
AquaA, namenijen vi§ji kakovosti obratovalne vode in vedji varnosti
glede vsebnosti mikrobakterij in endotoksinov v obratovalni vodi.

Modul ne razsiri obstojecih obratovalnih faz naprave AquaA. Vkljucitev
v koncept izpiranja se samodejno vklopi po aktivaciji, tako da se
ultrafilter izpira v zaCetnih fazah IZPIRANJE in OSKRBA.

Dovod dializne vode poteka preko cevi v modul ultrafiltra. Pri nazivni
izhodni koli¢ini dializne vode ve¢ kot 2250 I/h bosta uporabljena dva
modula ultrafiltra.

Modul ultrafiltra zadrZi sestavine vode, kot so bakterije in endotoksini, ki
se odstranijo pri naslednjem izpiranju skozi odprt ventil za
odstranjevanje.

AquaUF se uporablja kot dodatni modul za AquaA in je names&en
neposredno pred Osnovno ocevije.
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14.3.2 Sestava aparata — AquaUF

Y Celotna naprava

1"

10

Legenda:

1 + 2 Dovod dializne vode iz naprave za reverzno 0smozo
Odvod dializne vode do naprave za reverzno osmozo

Ultrafilter 1

Ventil za odstranjevanje 1

Odprtine za odtok

Ventil za odstranjevanje 2

Ultrafilter 2 (nazivna izhodna koli¢ina dializne vode > 2250 I/h)

Odvod dializne vode iz ocevja

© o0 N o a A~ »

Dovod dializne vode do ocevja
10 Cevi za zasilno obratovanje

11 Elektri¢na omarica; prikljuek ventila
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14.3.3 Nacin OSKRBA - AquaUF

Spremljana dializna voda iz naprave AquaA je speljana skozi napravo
AquaUF. V nadinu OSKRBA se ustrezen ventil za odstranjevanje
cikliéno odpira za nastavljen ¢as.

Med fazo Start-Test se ustrezen ventil za odstranjevanje na kratko
odpre, da omogoci odstranjevanje. Prav tako se odpreta med naginom
OSKRBA s programiranim ¢asom izpiranja in intervali.

14.3.4 Nacin IZPIRANJE - AquaUF

Naprava se sama Cisti z vodo, tako da se vse veje napeljave izperejo in
da se vsebina ocevja in naprave zamenja.

Med fazo Start-Test se ustrezen ventil za odstranjevanje na kratko
odpre, da omogoci odstranjevanje. Ob koncu nacina IZPIRANJE se
ustrezen ventil za odstranjevanje odpre za nastavljen ¢as.

14.3.5 Nacin DEZINFEKCIJA — AquaUF

Naprava AquaA vkljuCuje AquaUF v nacinu DEZINFEKCIJA.

Med potekom dezinfekcije AquaUF izpira preto¢ne poti naprave
AquaA med fazami cikli¢nega izpiranja.

14.3.6 Naéin VROCE DEZINFEKCIJA — AquaUF

Ce je namesgen izbirni razsiritveni modul AquaHT, bo naprava
AquaUF vklju¢ena v postopek vroce dezinfekcije naprave AquaA.

14.3.7 Ciséenje, dezinfekcija, konzervacija — AquaUF

Uy Nasvet

\@/’ Vsebino glede Cis€enja, dezinfekcije in shranjevanja za enoto AquaUF
najdete v glavnih poglavjih o AquaA.

P4 Nasvet

AN 4
\@‘ Priporoc¢a se odvzem mikrobiolo$kih vzorcev pred ultrafiltrom in za njim.
Na ta nacin je mogoce oceniti Zivljenjsko dobo in delovanje ultrafiltra.
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14.4 TSDiag+ — diagnosti¢no orodje (opcija)

TSDiag+ Orodje se lahko na odjemalcu (prenosniku z operacijskim
sistemom Windows ali osebnem racunalniku z omrezno povezavo)
uporablja za krmiljenje zaslona naprave AquaA na daljavo.

Upravljanje naprave AquaA je mozno preko tega odjemalca.

Orodje TSDiag+ mora biti names¢eno na odjemalcu.

Opozorilo
Nevarnost za pacienta zaradi nepravilnosti nastavitev naprave

Uporaba orodja TSDiag+ je dovoljena le v okviru internega omrezja
dializne postaje prek DataCOM!

14.4.1 Zagon TSDiag+

Nastavitve rac¢unalnika Pred zagonom TSDiag+ odjemalca je treba izvesti naslednje nastavitve
na racunalniku:

> Racunalnik mora imeti obi¢ajne nastavitve IP naslova omrezja.

Povezava z zaslonom Povezavo z zaslonom vzpostavite na naslednji nacin:

> Najprej zazenite odjemalca TSDiag+ in prikaze se maska za vnos
omreznega porta in naslov IP za DataCOM.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Omrezna vrata lahko spremenite. Za komunikacijo z zaslonom
naprave AquaA mora biti omreZni port spremenjen v skladu z
DataCOM. Pri uporabi DataCOM morate naslov omreZnega porta
poiskati v dokumentaciji IT.

> V to masko je treba vnesti tudi naslov IP DataCOM. Za napravo
AquaA je to vedno naslov IP DataCOM.

> Vnesene podatke (naslov IP in omreZna vrata) je potrebno potrditi
z OK.

> Po potrditvi vnesenega naslova IP se pojavi maska za vnos gesla.
To se prikaze na zaslonu samo po uspesni vzpostavitvi povezave.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Tukaj je potrebno vnesti uporabnisko ime in geslo. Obstaja
razlikovanje med obema uporabniskima ravhema. Za dodatne
informacije o uporabniSkem imenu in geslu se obrnite na

pooblas€enega serviserja.

Please enter the access data for this
device:

User name:

£ o e L
Tdfades o1 25delr

Password: Iﬂﬂm

> S potrditvijo z OK se vzpostavi povezava z zaslonom.

PrikaZe se naslednje sporocilo:

Waiting for connection...

Fleaze wait.

T5Diag+ 1.4.0 tries to connect ta zerver. This may
take several zeconds.

Ce ni mogoge vzpostaviti nobene povezave, se prikaze naslednje

sporocilo:
T5Diag+ error |z|
@ Cannot establish a connection!
Try to find out the reason?
b= Mo ‘ Cancel |

Po uspesni povezavi bo na ra¢unalniku prikazan zaslon naprave.
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PRIPRAVLJENOST
i — Status Mazaj
akdiven

W= FRESENILS -
B.mEN ¥ MEDICAL CARE st
Pripraviienost Oskrba | Citenje | Sistem ‘

> Zaslon naprave je nato mogoce uporabljati s pomocjo miske.
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15 Dodatek

15.1 Register medicinskih naprav AquaA

15.1.1 Odgovorne organizacije in identifikacije

Na nasledniji strani se nahaja glavna predloga za naslov odgovorne
organizacije in identifikacijo.
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Naslov odgovorne organizacije &

AquaA identifikacije

=¥ RESENIUS
MEDICAL CARE

A4
v

Naslov odgovorne organizacije

Ime:

Naslov:

Kraj:

Telefon:

Lokacija:

Interni medicinski predstavnik

Ime, Telefon:

Ime, Telefon:

Ime, Telefon:

Ime, Telefon:

Ime, Telefon:

Identifikacija

Naprava: AquaA

Tip: sistem za pripravo vode, naprava za reverzno osmozo

Klasifikacija: Ilb

Registrska stevilka:

Identifikacijska Stevilka priglaSenega organa: 0123

Serijska Stevilka:

Koda opreme:

Namescene opcije:

AquaA2; serijska Stevilka , koda opreme

AquaHT,; serijska Stevilka , koda opreme

AquaCEDI; serijska Stevilka , koda opreme

AquaUF; serijska Stevilka , koda opreme

Ostala namescena dodatna oprema:

Daljinski upravljalnik Osnove; serijska Stevilka

Signalna lucka LED; serijska Stevilka

AquaDETECTOR; serijska Stevilka

DataCOM,; serijska Stevilka __

Proizvajalec: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Preverjanja in kontrole

Nacin Intervali

Varnostno-tehni¢no preverjanje (VTK) Vsakih 24 mesecev
Vsakih mesecev
Vsakih mesecev

Pogodbe o preverjanjih in kontrolah:

Varnostno-tehni¢no preverjanje:
Ime druzbe:

Naslov:

Telefon:
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15.1.2 Vsebina registra medicinskih izdelkov AquaA

Na nasledniji strani je prikazana vsebina registra medicinskih izdelkov
za AquaA.
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AquaA Vsebina registra medicinskih izdelkov

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1 |Navodila za uporabo
Nadzor
2 Nadzor naprave
— Protokoli zajemanja obratovalnih podatkov
3 Mikrobioloski in kemi¢ni nadzor
— Rezultati mikrobioloskih preiskav
— Rezultati kemijskih preiskav
— Nacrt odvzemanja vzorcev
4 Dezinfekcija
— Protokoli dezinfekcije
— Naért dezinfekcije
5 Protokoli nastavitev
6 Servisna poroé¢ila, uvajanja glede naprave, motnje
— Protokoli uvajanja
— Servisna porocila in dokumentacija o spremembah na napravi
— Obvestilo o dogodkih
— Dokumentacija o funkcijskih motnjah in ponovljene enake napake upravljanja
7 Varnostno-tehni¢éno preverjanje (VTK) in ponovna potrditev

Faza potrditve

Kvalifikacija za namestitev (1Q)

— Protokol namestitve
— Nacrt potrditve

Pregled pred prvim zagonom (0Q)
— Protokol dezinfekcije OQ

— Protokol namestitve OQ

— Protokol uvajanja v delo z napravo OQ

— Nacrt odvzemanja vzorcev OQ

— Nacrt dezinfekcije OQ

Protokol prvega zagona OQ

10

Kvalifikacija zmogljivosti (PQ)
— Protokol zajemanja obratovalnih podatkov PQ

— Rezultati mikrobioloskih preiskav PQ
— Rezultati kemijskih preiskav PQ
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15.2 Protokol uvajanja — AquaA

Na nasledniji strani se nahaja protokol uvajanja za napravo AquaA.
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AquaA Protokol uvajanja ~ FRESENIUS
v MEDICAL CARE

Lokacija uvajanja

Center, klinika:

Naslov:

Postna stevilka, kraj:

Telefon:

Faks:

Trajanje uvajanja

Od:

Do:

(1 S strani odgovorne organizacije pooblasc¢ena/-e osebal-e
3 Uporabnik
U Drugo

Imena:

Naprava za reverzno osmozo:
U AquaA
Serijska Stevilka:

Razli¢ica programske opreme:

Obratovalne ure:

Koli¢ina pripravljene dializne vode:
(] 900 I/h 1 1000 I/h [ 1800 I/h (] 2000 I/h (] 2700 I/h (O 3000 I/h (] 3600 I/h (1 4000 I/h

Dokument

Navodila za uporabo AquaA, razliCica:

Izobrazevalne predloge
Protokol Zbiranje podatkov o obratovanju (Dnevni protokol)

Uocs

Opombe:

@ Napotek
Upostevaijte kazalo klju¢nih besed, pomembne informacije in vsa
opozorila iz navodil za uporabo!
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Vsebina izobrazevanja [ Vlaganje [/
Osnove
A | Opis funkcije — Princip naprave za reverzno osmozo IFU 4
(glejte poglavje 7 — Fizikalne povezave
na strani 145) — Osmoza
— Difuzija
— Princip meh¢alca
— Trdota vode
B | Pogoji za instalacijo — Voda mora ustrezati kakovosti pitne vode IFU ]
(glejte poglavje 9.1 — Prosti pad cevovoda 20-30 mm
na strani 151) — Talni odtok obvezen
— Zagotoviti je treba senzor uhajanja tekocine
C | Namen uporabe — Oskrba dializnih naprav IFU 4
S\%Jesj:?aﬂ?%g\/je 26 — Skupna zmogljivost dializnih aparatov ne sme presedi zmogljivosti naprave AquaA
Sestava aparata
A | AquaA - sprednja stran — Glavno stikalo IFU 4
(glejte poglavje 3.1.2 — Zaslon kot upravljalni element zaslona, ob&utljiv na dotik
na strani 32) — Stikalo Zasilno obratovanje
— Crpalke
— Signalna lu¢ka
B | Zadnja stran — Hidravli¢ni prikljucki IFU d
(glejte poglavje 3.1.2 — Elektriéni prikljutek
na strani 32)
C | Sprednja notranja stran — Elektri¢na omarica 1 — mo¢nostna elektronika IFU ]
(glejte poglavje 3.1.3 — Elektriéna omarica 2 — krmilna elektronika
na strani 33)
D | Stranski pogled — Vhodne posode IFU 4
(glejte poglavije 3.1.3 — Osnovno ocevje z vzoréenjem
na strani 33) — Dusilni ventil koncentrata DV3 (v primeru napake ga lahko upravljate ro€no)
E | Vgrajen senzor uhajanja — Polozaj in delovanje IFU a
tekoCine
F | AquaA2 — sprednja stran — Glavno stikalo IFU 4
(glejte poglavje 14.1.3 — Crpalke
na strani 195)
G | Zasilno obratovanje AquaA2 |- Stikalo Zasilno obratovanje IFU a
(glejte poglavje 4.10.2 — Zasilno obratovanje dovoda vode
na strani 72)
H | AquaHT - sprednja stran — Tank IFU ]
(glejte poglavje 14.2.3
na strani 200)
| Stranski pogled AquaHT — Elektriéna omarica 1 — mo¢nostna elektronika IFU 4
(glejte poglavje 14.2.3 — Elektriéna omarica 2 — krmilna elektronika
na strani 200) — Crpalka
J | Zasilno obratovanje AquaUF | — Ultrafilter IFU a
(glejte poglavje 14.3.2
na strani 219)
K | Sestava aparata AquaCEDI |- Glejte navodila za uporabo (IFU) za napravo AquaCEDI IFU [l ]
Upravljalni in prikazni elementi
A | Upravljalni elementi: — Statusna vrstica s trenutnim na¢inom delovanja in informacijskim menijem: IFU ]
Razvrstitev in funkcije Preklopni programi, ikone sporo€il in peS¢ene ure
(glejte poglavje 3.3.1 Statusni meni
na strani 37) — Podrogje prikaza
— Nacini obratovanja in sistemski zavihki:
Aktivni in neaktivni zavihki
Izbira programov
Sistemski meni: nastavitve in servis
Zascita gesla
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Vsebina izobraZevanja [ Viaganje [v/
Nacini obratovanja in funkcije
A | Hitro upravljanje Izberite program (PRIPRAVLJENOST, OSKRBA, IZPIRANJE) IFU a
(glejte poglavje 4.5 Drzite gumb pritisnjen 3 sekunde
na strani 46)
B | Obratovalni programi PRIPRAVLJENOST IFU a
(glejte poglavie 4.4 OSKRBA
?;esj:;agggl\’;)\‘/je 45 IZPIRANJE (Ci$&enje in podrejeni nadini Izpiranje AquaA in Izpiranje sistema za
na strani 46), : predobdelavo vode)
(glejte poglavje 4.6 ZASILNO OBRATOVANJE
na strani 52),
(glejte poglavje 4.8
na strani 58),
C | Statusni meni Sporodcila: IFU (]
(ni gesla) Aktualna sporocila
(glejte poglavje 4.10.2 Sporocila potrditi
na strani 72) Protokol
Start, Stop:
Nastavitve preklopnega programa za Oskrbo in Izpiranje
Ena prestavitev ¢asa do izklopa
Info sistema:
Konfiguracija in sistemske vrednosti
Obratovalne vrednosti (trenutni obratovalni podatki)
D | Zasilno obratovanje Brez oskrbe mehke vode v sili IFU ]
(glejte poglavje 4.8 Prevodnost permeata in temperatura v vhodni posodi sta pod nadzorom
na strani 58) Aktivirajte zasilno obratovanje:
Reverzno osmozo in vse opcije izklopite z glavnim stikalom (IZKLOP)
Stikalo za zasilno obratovanje naprave AquaA obrnite v levo ali desno
Napravo za reverzno osmozo AquaA vklopite z glavnim stikalom (VKLOP)
Tudi drugo ¢€rpalko lahko vklopite s pritiskom na stikalo; tudi ¢e se ¢rpalka 1 ne
odzove
Izklop zasilnega obratovanja:
Glavno stikalo naprave AquaA prestavite v polozaj IZKLOP
Stikalo za zasilno obratovanje prestavite v srednji polozaj
\(?}I(ali/gg stikalo naprave AquaA za reverzno osmozo in opcije vrnite v polozaj za
E | Zasilno obratovanje Brez oskrbe mehke vode v sili IFU 4
naprave AquaA2 Prevodnost permeata je nadzorovana
gesjifag?ggvje 4.84 Vklop zasilnega obratovanja: ) o ] .
— Napravo AquaA za reverzno osmozo in opcije izklopite s pomocjo glavnega
stikala (IZKLOP)
— Preusmerite dovod vode na Zasilno obratovanje 2
— Stikalo za zasilno obratovanje naprave AquaA2 obrnite v desno
— Napravo za reverzno osmozo AquaA2 vklopite z glavnim stikalom (VKLOP)
— Drugo ¢rpalko lahko vklopite s pritiskom na stikalo tudi, e se €rpalka P1s ne
odzove
Izklop zasilnega obratovanja:
— Napravo za reverzno osmozo AquaA2 izklopite z glavnim stikalom (IZKLOP)
— Preusmerite dovod vode na Standardno obratovanje 1
— Stikalo za zasilno obratovanje prestavite v srednji polozaj
— Glavno stikalo naprave AquaA, AquaA2 in opcije vrnite v polozaj VKLOP.
Pred obnovitvijo obratovanja dialize morate izvesti dezinfekcijo (kemi¢no ali
vro¢o dezinfekcijo membrane)
Obdelava alarma
A | Signalna lu¢ka Rdeca utripa — alarm ali napaka je aktivna in Se ni bila potrjena IFU a
(glejte poglavje 3.3.1 Rumena utripa — opozorilo je aktivno in e ni bilo potrjeno
na strani 37) Rumena — aktivna dezinfekcija ali servis
Zelena — aktiven je nac¢in OSKRBA
Zelena utripa — sistem je v procesu preklopa v na¢in OSKRBA
B | Sporocila o napakah Pri vklopu alarma se takoj osvetlijo IFU a
(glejte poglavje 5.4 Glejte poglavje 5 »Obdelava alarma« v navodilih za uporabo
na strani 114) Glejte poglavje 2 »Naslovi« (dezurna linija za vodno tehniko)
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Vsebina izobrazevanja [ VIaganje [v/

Dokumentacija, vzdrzevanje

A | Zbiranje podatkov o — Datum in ¢as zaznamka IFU,ODR |
obratovanju — Prevodnost permeata LF-P

(glejte poglavje 4.10.5.1

na strani 83) — Temperatura permeata T-P

— Prevodnost vhodne vode LF-F
— Vhodna temperatura T-F
— Pritisk permeata P-P

— Pritisk koncentrata P-K
— Dotok FL-F

— lzlo€anje FL-K

— Odvzem permeata FL-P
— Dnevna poraba

— lzkoristek (zeljen)

— lzkoristek (dejanski)

— Zadrzani delez

B | Zbiranje podatkov o — Prevodnost permeata LF-Ps IFU,ODR |1
obratovanju naprave AquaA2 | _ Temperatura permeata T-Ps
Sl%:esjtfaﬂ?gl%vje 4.105.2 - Pri_t?sk vhodne vode P-Fs
— Pritisk permeata P-Ps
— Pritisk koncentrata P-Ks
— Dotok FL-Fs
— lzlo€anje FL-Ks
— Dnevna poraba
— Zadrzani delez

C | Protokol vro€ih dezinfekcij — Zacetek vroce dezinfekcije IFU,ODR |1
(glejte poglavje 4.10.2.3 — Trajanje vroée dezinfekcije

na strani 74) — Vrsta vroce dezinfekcije

— Temp. 1: dosezena temperatura 1

— Temp. 2: dosezena temperatura 2

— Odvzem: odvzem dializne vode iz tanka naprave AquaHT med vro¢o dezinfekcijo
— AO: vrednost A0, doseZena med vro€o dezinfekcijo

D | Vzdrzevanje (osebje) — Dodajanje soli za meh¢&anje vode IFU |
(glejte poglavje 11.2 — Preverjanje tesnosti
na strani 159) — Vzorec mehke vode
— Zamenjava filtrskih kartus

E | Protokol zadnjih aktivnosti — OSKRBA: zadnji zagon na¢ina OSKRBA IFU d
naprave . — IZPIRANJE: zadnji zagon nacina IZPIRANJE To vkljuCuje izpiranje naprave AquaA
(glejte poglavje 4.10.2.4 kot tudi izpiranje sistema za predobdelavo vode
na strani 75) — KEMIENA DEZINFEKCIJA: zadniji zagon kemigne dezinfekcije

— DEKALCIFIKACIJA: zadnji zagon dekalcifikacije

— ALKALNO CISCENJE: zadnji zagon alkalnega ¢&i$genja

— VROCA DEZINFEKCIJA OCEVJA: zadnji zagon vroge dezinfekcije ocevja. Ta
aktivnost je prikazana samo ob uporabi naprave AquaHT

— VROCA DEZINFEKCIJA MODULA: zadnji zagon vroge dezinfekcije modula. Ta
aktivnost je prikazana samo ob uporabi naprave AquaHT

Ostalo
A | Razlicne toCke — Odvzem mikrobioloskih vzorcev IFU, TD a
(glejte poglavje 15.7.3 — Naroganje potrodnega materiala

?;esj:;agégllg/}é 8.1 — Register medicinskih naprav

na strani 148), — Obdobja Varnostno-tehni¢no preverjanje
(glejte poglavje 15.1
na strani 225),

(glejte poglavje 11.1
na strani 159)

IFU = Navodila za uporabo
PZP = Protokol zajemanja obratovalnih vrednosti
IP = Izobrazevalne predloge

Sklicevanje na navodila za uporabo:

Aparat je bil registriran za uporabo s potro§nim materialom, priborom in opcijami, navedenimi v navodilih za uporabo. Ce Zeli odgovorna
organizacija uporabiti potroSni material, pribor in opcije, ki niso navedeni v navodilih za uporabo, je sama odgovorna za to, da se zagotovi
pravilno delovanje sistema.
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Predavatelj
Ime Datum, podpis
Udelezenec
Ime Datum, podpis
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15.3 Zbiranje podatkov o obratovanju

Splosni napotki

@:

Napotek

— V skladu s standardom ISO 23500-1 priporoéamo vsakodnevno
spremljanje obratovalnih vrednosti pred vsakim hemodializnim
zdravljenjem.

Nasvet

Aktulane obratovalne vrednosti naprave AquaA si je mogoce ogledati z
uporabo gumba Status in izbirnega gumba Obratovalne vrednosti
(glejte poglavje 4.10.5.1 na strani 83).

Nasvet

Oznaka Shift (izmena) zagotavlja moznost zapisovanja obratovalnih
vrednosti veCkrat dnevno. Za vsako izmeno se vodi lo¢en protokol
zajemanja obratovalnih vrednosti.

15.3.1 Protokol roénega zbiranja podatkov o obratovanju

Na naslednji strani se nahaja glavna predloga zbiranja podatkov o
obratovanju za napravo AquaA.
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AquaA

Zbiranje podatkov o obratovanju

-

=¥ RESENIUS

Dnevni protokol v  MEDICAL CARE

Serijska Stevilka:

Litrov:

Software verzija:

Koda opreme (EC):

Lokacija:

Naslov:

Postna stevilka:

Kraj:

Odgovorni tehnik:

Telefon:

SPLOSNO

Da boste zagotovili varno in neprekinjeno delovanje vase naprave za reverzno osmozo, je nujno potreben nadzor
obratovalnih podatkov. Vestno zajemanje podatkov je tudi nujni pogoj za morebitne zahtevke iz naslova jamstva.
V primeru odstopanja vrednosti, prosimo, obvestite tehni¢no sluzbo, da lahko ustrezno ukrepa, preden pride do

moten;.

Servis za Srednjo Evropo

Mednarodni servis

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Central Europe division

Customer Services/Service Center
Steinmdihlistralle 24

61352 Bad Homburg

NEMCIJA

Telefon: +49 6172 609-7100

Faks: +49 6172 609-7102

E-posta: ServicecenterD@fmc-ag.com

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

NEMCIJA

Telefon: +49 9721 678-333 (dezurna linija)
Faks: +49 9721 678-130
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15.3.2 Protokol roénega zbiranja podatkov o obratovanju

Na naslednjih straneh se nahaja protokol zbiranja podatkov o
obratovanju za napravo AquaA.
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) ) ) ) ) Leto: Koledarski teden: Izmena: [ 11,12,13,14

Zajemanje obratovalnih vrednosti, dnevni protokol
za napravo AquaA
Pretok
Dan v tednu Po To Sr Ce Pe So Ne -
Cas

Vnosi (uporabnik) Enota
AquaA
Prevodnost permeata LF-P uS/cm
Temperatura permeata T-P °C
Prevodnost vhodne vode LF-F uS/cm
Temperatura dotoka T-F °C
Pritisk permeata P-P bar
Pritisk koncentrata P-K bar
Dotok FL-F I/min
Izlo€anje FL-K I/min
Odvzem permeata I/min
Dnevna poraba litrov
Izkoristek (Zeljen) %
Izkoristek (dejanski) %
Zadrzani delez %
AquaA2
Prevodnost permeata LF-Ps uS/cm
Temperatura permeata T-Ps °C
Pritisk vhodne vode P-Fs bar
Pritisk permeata P-Ps bar
Pritisk koncentrata P-Ks bar
Dotok FL-Fs I/min
Izlo¢anje FL-Ks I/min
Zadrzani delez %
Vroca dezinfekcija AquaHT
Vroca dezinfekcija ocevja: 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da [ Da -
opravljena brez motenj? [ Ne [ Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne
Vroca dezinfekcija modula: 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da 1 Da ) Da -
opravljena brez motenj? 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne

OkrajSava imena

Napotek

Ce se prevodnost Ze dlje ¢asa razlikuje za ved kot 100 % od prej$nje

povprecne vrednosti, je zelo pomembno, da se obrnete na
pooblaséenega serviserja proizvajalca.
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15.4 Kvaliteta obratovalne vode

MikrobioloSka in kemijska Cistost v dializnem centru proizvedene dializne tekocine je iziemnega pomena za
kakovost zdravljenja bolnika. Kakovost dializne vode mora izpolnjevati lokalne predpise. V kolikor lokalni predpisi
ne obstajajo, mora voda ustrezati predpisom standarda ISO 23500-3 — »Water for haemodialysis and related
therapies«.

Kakovost obratovalne vode je treba redno spremljati za kemi¢na in mikrobioloSka onesnazevala s seznama.
Razpored spremljanja mora temeljiti na rezultatih potrditve sistema. V obstojeem sistemu za pripravo vode, ki
deluje v stabilnih pogojih, je treba kemicna onesnazevala v obratovalni vodi preverjati najmanj enkrat na leto. Izjema
je skupna koli¢ina klora, ki jo je treba preverjati na zaCetku vsakega dne zdravljenja, e je klor prisoten v vhodni vodi.

Upostevanje zahtev za kemijske parametre na podlagi standarda ISO 23500-3 je lahko razlog za dodatne faze
predobdelave vode ali spremembo izkoristka aparata. Sestavo obratovalne vode je treba preveriti v sklopu
kvalifikacije zmogljivosti (PQ), predobdelavo vode in nastavitve na aparatu pa je treba po potrebi prilagoditi.

° Mikrobioloska kakovost tekoc¢in za hemodializo
Referenca Sredstvo Dovoljene maksimalne vrednosti

Skupno Stevilo zivih Koncentracija

kolonij [CFU/mlI] endotoksinov [EU/mI]
ISO 23500-3 Obratovalna voda <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0.125)

Water for haemodialysis
and related therapies
ISO 23500-5 (Standardna) dializna <100 (AL* 50) < 0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for | ©Ko¢In (Ph. Eur: < 0,25)
haemodialysis and related
therapies (Kakovost
dializne tekocine za
hemodializo in sorodne
terapije)

*AL = Action level. Koncentracija, pri kateri je treba sprejeti ustrezne ukrepe, da se zaustavi trend doseganja visjih,
nesprejemljivih vrednosti. Ta vrednost obi¢ajno znasa okrog 50 % maksimalne dovoljene vrednosti.

**Testi bakterijske rasti in endotoksinov niso potrebni, e je pot tekocine v dializnem aparatu opremljena s filtrom
za zadrzevanje bakterij in endotoksinov ustrezne zmogljivosti, ki ga je potrdil proizvajalec ter se ga uporablja in
preverja v skladu z navodili proizvajalca (npr. filter DIASAFE plus).
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® Kemijska kakovost obratovalne vode

[1SO 23500-3

Onesnazevala z |Maksimalna Elektroliti Maksimalna Elementi v Maksimalna
dokazano dovoljena dovoljena sledeh dovoljena
toksiénostjo pri | vrednost [mgl/l] vrednost [mg/l] vrednost [mg/l]
dializi
Aluminij 0,01 Kalcij 2 Antimon 0,006
Svinec 0,005 Kalij 8 (*2) Arzen 0,005
Fluor 0,2 Magnezij 4 (*2) Barij 0,1
Skupno klor 0,1 Natrij 70 (*50) Berilij 0,0004
Baker 0,1 Kadmij 0,001
Nitrat kot (N)* 2 Krom 0,014
Sulfat 100 (*50) Zivo srebro 0,0002 (*0,001)
Cink 0,1 Selen 0,09

Srebro 0,005

Talij 0,002

*Vrednosti po Evropski farmakopeji (Ph. Eur.): uposStevati je treba veljavne predpise. Ostala odstopanja v Ph. Eur.
so: nitrat: mejna vrednost = 2 mg/l nitrata glede na skupno koli¢ino molekul NO3. Druga onesnazevala, navedena
samo v Ph.Eur., so: amoniak (NH4): 0,2 mg/l; teZke kovine (kot je Pb): 0,1 mg/l; kloridi: 50 mg/I.

Za nenehno skladnost s standardi kakovosti je treba redno izvajati preverjanja in dezinfekcijo sistema za
obratovalno vodo.

Priporoceni kemijski

nadzor

Letni pregled

Testi brez povezave

Testi s povezavo

Obratovalno vodo je treba najmanj enkrat letno preveriti za kemijsko

onesnazenje.

Ce je vhodna voda ali predobdelana voda klorirana in uporabljate teste
brez povezave, je treba test skupne vsebnosti klora vsak dan
zdravljenja pred zdravljenjem prvega bolnika izvesti za filtrom z
aktivnim ogljem. Ce se za dezinfekcijo pitne vode uporablja kloramin v
koncentraciji 1 mg/l ali vec, je treba test ponoviti pred zacetkom
vsakega zdravljenja bolnika. Ce ni naértovano nobeno zdravljenje
bolnikov, je treba test med delovanjem izvesti priblizno vsake 4 ure.

Pri testih sistema za predobdelavo vode s povezavo lahko parametre
za klor in skupno trdoto na primer spremljate z napravo AquaSENS.
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15.5 Odvzem vzorca v napravi AquaA za mikrobiolosko analizo

Ventil za odvzem vzorca

15.5.1 Predpriprava

15.5.2 Pribor, oprema

Kot mesto odvzema vzorca na napravi AquaA sluzi ventil za odvzem
vzorca, ki ga odprete tako, da ga zavrtite.

> Pripravite ohlajeno Skatlo za poSiljanje.

> Reverzna osmoza mora najmanj 20 minut pred odvzemom vzorcev
delovati v nacinu IZPIRANJE ali OSKRBA.

> Reverzna osmoza mora biti med odvzemom vzorcev v programu
IZPIRANJE ali OSKRBA.

> Prikljuéek za obratovalno vodo locite od dializnega aparata.
Opravite mikrobiolosko preiskavo po postopku, ki je opisan za
odvzem vzorca na priklju¢ku obratovalne vode.

Proizvajalec priporo€a naslednje pripomocke:
— Gumijaste rokavice.
— Alkoholno sredstvo za dezinfekcijo rok.

Za kemicni odvzem vzorcev je treba uporabiti laboratorijske posode za
vzorce. Vre€ko z adapterjem (Stevilka artikla: 603 067 1) lahko
uporabite kot opremo za vzor&enje dializne vode.
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15.5.3 Postopek odvzema vzorca pri napravi AquaA

Slika Opis

SI. 1 — dezinfekcija ventila za odvzem vzorca:

> Ventil za odvzem vzorca dezinficirajte z dezinfekcijskim
sredstvom za kozo na osnovi alkohola (nevlazilnim).

> Morebitne necistoCe obriSite s tamponom.

> Nato ponovite postopek dezinfekcije (SI. 1).

Pozor:
Paziti morate na ¢as delovanja dezinfekcijskega sredstva!

SI.1

Sl. 3 — namestite adapter in ga zataknite:

> Namestite adapter vrec¢ke za odvzem vzorca na ventil za
odvzem vzorca (Sl. 2).

> Nato zataknite adapter (SI. 3).
Vefsmerno pipo na mestu odvzema vzorca morate nastaviti
tako, da tekocina ne more iztekati.

Sl. 4 — odprite ventil za odvzem vzorca:

> Ventil za odvzem vzorca obrnite v levo, da ga odprete (SI. 4).
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Slika Opis

Sl. 5 — izperite ventil za odvzem vzorca:
> Veésmerno pipo obrnite v desno za 90°.

> Ventil za odvzem vzorca izpirajte pribl. 60 sekund tako, da
izpirate cevko (SI. 5).

Sl. 6 — napolnite vre¢ko:

> Nato ve€smerno pipo znova obrnite za 90° v desno, tako da se
napolni vrecka (SI. 6).

> Pozor:
Ve&smerno pipo pravogasno namestite v izhodiS&ni polozZaj
(SI. 4), da ne bi vre€ka pocila.

Zakljucek postopka odvzemanja vzorca:

> Ventil za odvzem vzorca morate nato ponovno zapreti tako, da
ga obrnete v desno.

> Odklopite dele za ve€smerno pipo, ki so za enkratno uporabo,
in takoj zaprite vrecko s prilozenim ¢epom.

> Z rahlim pritiskanjem preverite tesnjenje vrecke.

> Vrec€ko opremite z oznaceno etiketo in jo polozite v pripravljeno
Skatlo.
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15.6 Odvzem vzorca za mikrobiolosko preiskavo

15.6.1 Predpriprava

15.6.2 Pribor, oprema

Kot mesto za odvzem vzorca sluzi prikljuéek za obratovalno vodo.

= Q

Dialyse-
"n—li
Priklju¢ek za obratovalno vodo

> Pripravite ohlajeno Skatlo za poSiljanje.

> Reverzna osmoza mora najmanj 20 minut pred odvzemom vzorcev
delovati v nacinu IZPIRANJE ali OSKRBA.

> Reverzna osmoza mora biti med odvzemom vzorcev v programu
IZPIRANJE ali OSKRBA.

> Prikljuek za obratovalno vodo lo€ite od dializnega aparata in
izvedite postopek, opisan za odvzem vzorca na priklju¢ku za
obratovalno vodo.

Proizvajalec priporo¢a naslednje pripomocke:
— Gumijaste rokavice.
— Alkoholno sredstvo za dezinfekcijo rok.

Za kemicni odvzem vzorceyv je treba uporabiti laboratorijske posode za
vzorce. Vre€ko z adapterjem (Stevilka artikla: 603 067 1) lahko
uporabite kot opremo za vzorcenje dializne vode.
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15.6.3 Postopek za odvzem vzorca na prikljuc¢ku za obratovalno vodo

Slika

Opis

> Prikljuek za dializno vodo dezinficirajte z dezinfekcijskim
sredstvom za kozo na osnovi alkohola (npr. SEPTODERM)
(SI. 1), in s tamponom ocistite morebitne necistoce (SI. 2).

> Nato ponovite postopek dezinfekcije (SI. 1 in 2).

Pozor:
Paziti morate na ¢as delovanja dezinfekcijskega sredstva!

> Vecsmerno pipo na mestu odvzema vzorca (A) morate
namestiti tako, da teko€ina ne more iztekati (SI. 3).

> Adapter vre¢ke za odvzem vzorca namestite na prikljuéek in ga
zataknite (B) (SI. 3).

> Vecsmerno pipo zdaj obrnite za 90° v desno (C) in prikljucek
prek cevke »izpirajte« pribl. 60 sekund (SI. 4).

> Potem pipo znova obrnite za 90° v desno, tako da se napolni
vrecka (SI. 5).

> Vecsmerno pipo po pribl. 250 ml (pribl. polovi¢na koli¢ina
polnjenja) pravo¢asno vrnite v izhodiS¢ni polozaj (A) (SI. 3), da
ne bi vre¢ka podila.

> Klemo takoj zaprite, sprostite zaporo in odstranite vre¢ko.

> Enosmerni deli ve€smerne pipe se odklopijo in vre¢ka se
nemudoma zapre s pomocjo priloZzenih &epov.

> Z rahlim pritiskanjem preverite tesnjenje vrecke.

> Vrec€ko opremite z oznaceno etiketo in jo takoj poloZite v
pripravljeno 8katlo. Vrec€ko je treba v tesni laboratorij dostaviti v
24 urah.
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15.7 Odvzem vzorca za kemijsko preiskavo

15.7.1 Predpriprava

Odvzem permeata je mogo¢ samo, €e je naprava za reverzno osmozo
v na¢inu OSKRBA oziroma e proizvaja dializno vodo med programom
ronega izpiranja v nacinu IZPIRANJE.

Pred odvzemom vzorca mora naprava za reverzno osmozo delovati
vsaj 20 minut. Ce naprava ni v nainu OSKRBA, morate v ta namen
ro¢no vklopiti program izpiranja.

Odvzem vzorca bo opravljen v natinu OSKRBA ali IZPIRANJE.

15.7.2 Pribor, oprema

Proizvajalec priporo¢a naslednje pripomocke:
— Gumijaste rokavice.

Za kemicni odvzem vzorceyv je treba uporabiti laboratorijske posode za
vzorce. Vre€ko z adapterjem (Stevilka artikla: 603 067 1) lahko
uporabite kot opremo za vzorcenje dializne vode.

15.7.3 lzvedba odvzema vzorca za kemijsko preiskavo

Slika Opis

> Za odvzem vzorca z uporabo vrecke z adapterjem na
priklju¢ku za dializno vodo (A) najprej s pomocjo zapore
zavarujte vrecko na priklju¢ku, nato pa z izpiranjem cevi
ustrezno izperite prikljuek (priblizno 2 1), preden skozi cev za
izpiranje napolnite posodo za vzor€enje.

Pozor:

Pri odvzemu vzorca na sklopki prikljuéne omarice ne smete
uparabiti prilozene vrecke kot vre¢ko za odvzem vzorca.

V ta namen se uporabljajo steklenice, ki jih dobavi laboratorij
(Sl. 1)!

Sl.1

-t
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