AquaA
Systém pro reverzni osmozu

Navod k obsluze

Softwarova verze: 4.40
Vydani: 07A-2021
Datum vydani: 2022-02
C. vyrobku: F50004677

c € 0123

== FRESENIUS
v MEDICAL CARE






Obsah

1 Seznam hesel

2 Dulezité informace

21
2.2
23
24
25

2.6

2.6.1
2.6.2
2.6.3
2.6.4

2.7
2.8
2.9

210
2.10.1

2.1
212
213

214
2.141

215
2.15.1
2.15.2

2.16
217

218

2.18.1
2.18.2
2.18.3

219
2.20

Jak pouzivat NAVOd K ObSIUZe ... 14
VYZNAM VYSTIANY ..o e e 16
VYZNAM POZNAMKY ..ottt ea bt e e e e bt e e e e e s b e e e e e e nbe e e e e e nneeas 16
BT 474 =T T8 3« 1 S 16
LG 10 T =SOSR 17
Uéel pouziti a souvisejici definiCe ..................coooovovoeoroiocccceeeeeeeeee e 18
(o TI oTo U (R 18
Ao [ ir=\Y/o ] 1] (o1 = T Lo 1 =T - SR 18
POUZiti U SKUPINY PACIENTU......uiiiiiee et e e et e e e e et e e e s e snrae e e e e enees 18
Pouziti u skupiny uZivatell a v ur€eném prostfedi...........coeeeiiiiiiiei i 18
VedlefSi UCINKY ... oo ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nenenees 18
KONLraiNAIKACE ... et e ettt e e e e e e e e e e e e e e neeeeeeeaaaas 19
ZBYKOVA FZIKQ......ooooo ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e nenee 20
Interakce s dalSimi SYStEMY ... e 21
Kombinované pouZiti ke stanovenému UCEIU .............oeiiiiiiiiii e 21
(004 T=V =Y o T o o =3 1T o L1 S 21
Co vzit v Uvahu pfi praci na pristroji ............cccoooiiiiiiiii e 21
Ocekavana provozni ZIVOINOST .................ooii e 22
Ulohy PFiSIUSNE OFgANIZACE ..............cvoeeeiieeeeeeeeeeeeeee e, 22
DalSi aspekty prisluSNé OrganiZace ........c.ooiuuiiiiiiiiiiiee et 22
Zodpovednost UZivatele......... ... 24
HIASENT INCIAENTU ... e e s st e e s et e e e e s sat b e e e e s estaeeeesasaneeenans 24
PFi zadavani parametri se musi dodrzovat NAsIedujiCi..........ccccveiiiiiiiiii i 24
VYIOUCENT ZANUKY ..ottt e e et e e e s st e e e e aneeeeeeeaaes 25
TeChNICKE POAKIAGY ..o 25
YA 2511 = 11 )V PP SPTPSRPP 25
ZAKIAANT VYSTIFANY .. 26
Vystrahy tykajici se hygieny @ biOlOgI€ .......cooiiiiiiiiiii e 28
Vystrahy tykajici se elektrického Napjeni..........cc.ueiiiiiiiii 30
RSV o Lo 2 Y 03 - SRR 30
F e [T PP PRPP 31

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021 3



Konstrukce pristroje

31 NARIEAY ... 33
3.1.1 LU o] 0 YA o1 3 (o ) U 33
3.1.2 Pohled zepfedu/pohled ZEZadU ..............uuuiiiiiiiiiiiei e a e e 34
3.1.3 (o] a1 =To LY 1 =1 o /PRSP 35
3.2 ODbSIUZNEé @ ZOBrazoVaCT PIVKY ........coooiiiiiiiiiiiiiiiie et e e e et e e e e e e e e ennees 36
3.3 UZIVatelSKE FOZNIaNi............oiiiiiiiie e e e e e as 37
3.3.1 LCD/AOtYKOVA ODrAZOVKA. ... ...ceiiiiieeeiieicitete ettt e e e e e e e e e et ae e e e e aae e e s e e s eenereeeeees 39
Obsluha
4.1 ZapnUti/VYPNULE PRISTIOJe.......oo oo a e 41
411 W& 1o UL o 153 (o] = T PRSP 41
4.1.2 VAT o LTI o T £ i o[- Y PRSP 42
4.2 Provozni stavy, diléi druhy provozu, opravnéni k pristupu...............ccccoccciinie, 43
4.3 Stav pristroje POHOTOVOST .........cc.ooiiiiiiiiie ettt e e et e e e e enree e e e 44
4.31 SPUSTENT SYSTEIMU ..ottt et e et e e e s e e e e s ennaeeas 44
4.4 Provozni stav POHOTOVOST ...t e e s et e e e e e e e e e e e e snneeneees 45
441 POHOTOVOST — @KtV ......oooiiiiiiiiicceecc ettt e e e s 45
442 POHOTOVOST — VYSIraha ............ooooiiiiiiiiicee ettt 46
443 POHOTOVOST- P ulozeni (skladovani permeatu nebo vody pro dialyzu)............cccccvvvveeeeenn.n. 46
444 POHOTOVOST — ZastaVveni PUMPY ...........uuiiiiiiiieieiiiiiiiiiiiieeeeeaee e e s e e sssnnnteneeeeeeeaaeeeessaasnnnesseees 46
445 POHOTOVOST — EXterni UZamEeNi............ccccuviiiiiiiiiiiieieiiieee ettt e e e 46
4.5 PROVOZ ProVOzZNi STAV .......coooiiiiiiiiiiee ettt e ettt e e e e e e e e e s s e ennrenaeeeeees 47
451 PROVOZ — Start-TeSt..........ooiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e s eanaeeas 48
45.2 PROVOZ — @KEiVNI .....ooieiiiiieec ettt e e et e e e et e e e e e are e e e e ennnneas 49
4521 ReguIace VYBZNOST .....coeiiiiiiiieiee s 49
4522 KontinUAINT FEQUIACE........c.eeiiiiee e 49
4523 NeKONtINUAINT FEQUIACE. ........eiiiiiiie e 49
453 PROVOZ — Separace do odpadu ...............oooiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeee e et e e e e e e e e e e sneneeeeeees 49
454 PROVOZ — Zastaveni Permeatu................oviiiiiiiiiiii it e e e e e e e e e 50
455 PROVOZ — VYStraha ...........oooiiiiiiiiiii ettt e e e et a e e e e e s enaaee s 50
45.6 PROVOZ — EXterni UZamECGENi...........cccuuiiiiiiieiiie ettt e et e e e e e e e e e e s s nnneeeneees 50
457 PROVOZ — NapINit NAAIZ................oooiiiiiiii e e e st e e e e eaaaee s 51
458 PROVOZ — Zmé&na Casu AULOSTOP ..........uuiiiiiiiiiieiie et a e e e e e e e e e e e e e e snneneeees 52
4.6 PROPLACH ProvOozni STAV .........cooiiiiiiiiiieeeee ettt e e st e e e e e e e e e e e s e nenneeneees 53
4.6.1 PFiprava Na PROPLACH ... ..ottt e e 55
46.2 PROPLACH — @KV ...ttt e e st e e s s 56
46.3 PROPLACH — PredUlprava VOY .............coooiiiiiiiiiiiiiiee ettt e 57
4.7 Provozni stav DEZINFEKCE ...ttt e e e e e e e e s aeees 58
4.8 Provozni stav NOUZOVY PROVOZ ............ccoooouiieeeeeee et 59
4.8.1 BT Z=T=Y o] oY o T USSR 59
482 Zapnuti NOUZOVY PROVOZ AQUAA ...........oooueeieeeeee e ee e s 61
4.8.3 Vypnuti rezimu NOUZOVY PROVOZ pFistroje AQUAA ...............cceieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 63
484 AquaA2 NOUZOVY PROVOZ (VOlIteINA MOZNOSL) ........cveueieieeeieieeeeeeeeesee e 64
4.8.5 Zapnuti rezZimu NOUZOVY PROVOZ piistroje AQUAA2 ..............cccocooveveueueeeereeeeeeeeeeeeeneneeeeene 65
4.8.6 Vypnuti rezimu NOUZOVY PROVOZ pFistroje AQUAA2. ...............cccooeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennan, 66
4.8.7 AquaUF NOUZOVY PROVOZ (VOliteIN& MOZNOSL)........c.ceurueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 67

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021



4.9

410
4.101
4.10.2

4.10.3

4.10.4

4.10.5

411

4.11.1
4.11.2
4.11.3

412
4121

413

ZAVADA ...ttt 69

S 7Nl | =Y o R 70
S 7Nl o 1 T-T= o T SR 72
STAV — ProtoKOI ...ttt e et e e s anneeeas 73
4.10.2.1 Denni protokOl AQUAA ... 73
4.10.2.2 Denni protokOl AQUAAZ ............ooiii e 74
SN N = /£ e « USRS 77
4.10.3.1 Program auto start/Stop-Provoz ................cccoiiiiiiii e 77
4.10.3.2 Program auto start/stop-Proplach...................ccccooiiiiiiiiiiii 78
4.10.3.3 Program auto start/stop-Horka dezinfekce.................ccccciiii 80
STAV — SystEmMOVE INFOMMEACE: ......oiiiiiiiiie e e e eas 81
4.10.4.1 SYSTEMOVE INFORMACE — konfigurace pHStroje...........ccccoveveueueueeeveeeeeeeeeenenns 81
4.10.4.3 STAV - systémoveé informace — AQUAA2 ..............ccoieiiiiiiiiiii e 82
41044 STAV - systémové informace — AquaHT ................ccoo i, 83
STAV — Provozni ROANOLY ............ooiiiiiii e 84
4.10.5.1 STAV - Provozni hodnoty — AQUAaA...............ooiiiii e 84
4.10.5.2 STAV - Provozni hodnoty — AQUAaA2...............oooiiiiiiiii e 89
4.10.5.3 STAV - Provozni hodnoty — AqUaHT ... 93
NASTAVENI/MENU SERVIS ..........ocooiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 95
SYSIEMOVE MENU ...ttt e e st e e e s bbbt e e s nee et e e e e antae e s annneeeeean 96
Zadani Nesla VEEODECNE ..........oiiiiiiiiii et et e et 96
SYSTEM — NASIAVENI.......cueeeeeeeeeeeeeeee e n s e aeenesen e 98
4.11.3.1 NASTAVENI — Protokol (Chran&no heslem) .............c.cceueereveveeeeeeeee e 99
4.11.3.2 NASTAVENI — Program auto start/stop (chranéno heslem)..............ccccccccouen.... 99
4.11.3.3 Programovani programu auto start/stop .........cocceeeiiiiiiiiii i 100
4.11.3.5 NASTAVENI — Hodiny/Datum .................c.couiiomeeeeeeeeeeeee e 106
411.3.6 NASTAVENT — JAZYK ..o 107
411.3.7 NASTAVENI — Kontrast displeje (chran&no heslem)............c.cccoeeevecevevenenenne. 108
SYSTEM - servis (pouze se zadanim hesla) ................c.ccccooooveeuieiceeeeeeeeeeeeeeeeee e 108
PFISTUD PFES NESIO.....coiieeiiie ettt e e et e e e e nnbeeeeeeaaes 108
ZMEBNIt NESIO .. ..o e 109

5 Zpracovani alarmu

5.1
5.1.1

5.2

5.3
5.3.1

5.4
5.5
5.6
5.7
5.8
5.9
5.10

=TT o T TSSO 113
Druhy alarmovyCh hIASENT ... ....oooiiii e 113
Podrobnosti ke kontaktovani servisniho oddéleni ...................ccccoooii 114
POPIS @larMU ... ... e e e e e e e e e e e e raaaaens 115
Identifikace ChybOVENO KOQU ........ouuiiiiiiiiiiiii e e e 115
5.3.1.1 YA 74 g E= L0 2= V2= Lo | SRR 115
5.3.1.2 Vyznam vystrahy, stavu vystrahy ...........ccccoii e, 115
Kategorie chyb 01 — Chyby systému a hardware ....................ccccoiiii, 116
Kategorie chyb 02 — Piekro€eni meznich hodnot ..., 119
Kategorie chyb 03 — NespInény podminky startu ....................cccoiiiiii e, 123
Kategorie chyb 04 — postupy Start-Test a zkouSekK...............cccccoiiiiiiii e, 125
Alarmy a informacéni hlaseni — AquaHT (volitelnd moznost) ...................ccc, 127
Alarmy a informacéni hlaseni — AquaA2 (volitelnd moznost) ................cccccoiii e 131
Alarmy a informacéni hlaseni — AquaCEDI (volitelnd moznost) ................cccooiiii, 134

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021 5



Cisténi, dezinfekce, konzervace

6.1 VSeobecné platna ustanoveni pro €isténi, dezinfekci a konzervaci................................... 135
6.1.1 VSEODECNE ...ttt e e ettt e e e e e e e e e e e e e e e 135
6.1.2 DUvody pro dezinfeKCi PFISIIOJE ....ccie et e e e e e e e e e 136
6.1.3 Pozadavky na nemocni¢niho technika (Skoleni Nemocnicéni technik)......................cccccel. 136
6.2 BezpeCnostni OPatieNi..............coooiiiiie e ————— 138
6.2.1 OChrana PACIENTA ..........coiiiieeeee et e e e e e e e e e e e aee e e e s s e s st e e e aeeeaaaeeeeaaananns 138
6.2.2 OChrana UZIVALEIE...........oooiiiiiiiie et e e e e e e e e e e e nnbee e e e e nneees 139
6.3 DEZINFEKCE ... ..ottt ettt e e ettt e e e et e e s e et e e e e nnteeeeeanneeas 140
6.3.1 VEEODECNE INFOMMACE ......eiiiiiiieii ettt e e et e e s sttt e e e e st e e e e e snteeeeeens 140
6.3.2 Provest dEZINFEKCI. ... ...oiiiiiiiiiii ettt e e et e e s et e e e s nnaee s 140
6.4 KONZEIVACE. ...ttt e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e s bbb reeaeeees 141
6.5 CISHBNT POVICRU ...ttt ettt et e e en e 141
6.5.1 VSEODECNE ...ttt e e e e et e et e e e e e e e e e e e e e e e e 141
6.6 DezinfeKCe POVICRUL............ooiiiiii e e e e e e e e e e e s raeees 143
6.6.1 VSEODECNE ...t e e et e e e e e e e e e e e e e e e e 143
6.6.2 DezinfekEni prostfedKy Na POVICNY ........euiiiiiiiei et e e e e s eeaeas 143

Popis funkce

71 oY oY Eo (=Y - T o[- RSP 145
711 T g o SRR 145
71.2 3] T | = 7= LT SRS 145
71.3 RingUnit (VOIIteIN& MOZNOSTE)........oiiiiiiiiiii e 146
714 PritokoVa SChEMAta ...........vviiiiiie e a e 146

Spotrebni material, prislusenstvi, dodateéna vybava

8.1 Spotiebni Material ... e 148
8.2 g T (==Y 4T A S 149
8.3 DodateCnd VYDAVa ..........ooiiiiiii e 150
Instalace

9.1 INStalacni POZAAAVKY ............ooiiiiiiiiii e 151
9.1.1 [V ZST=T o] o Yo o T USSR 151
9.1.2 g TS] 1= o PR 151
9.1.3 Systém sitové pripojKy (ElEKIHCKE)... ..o i 152
9.2 Operadni KvalifiKace ..............oooiiiiiiii e 153
9.2.1 Pfepodklady pro operalni kvalifikaci ............ooouuiiiiiiii e 153
9.3 Specifické pozadavky Na SYStEM .............cooiiiiiiiiiii e 154
9.3.1 [V ZS1=To] o= o TP PP PTPPRPPTOPPR 154
9.3.2 Podminky pro hydrauliCké PriPOJKY .......o.uueeeieiiieiie e 154
9.3.3 Podminky elektrickyCh pripoJek ........cooiiiiiiiiii e 154

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021



10

11

12

9.4
9.4.1

9.5

9.5.1
9.5.2
9.56.3

Provadéni operacni KvalifiKace ..............oooooiiiiiiiiiii e 155
PO 0peraCni KValifiKaCi .........ooiueiiiii et e e 155
Vyfazeni z provozu, pozastaveni provozu, opakovana operacni kvalifikace ..................... 156
YA == a1 o] 01/ 7. U SRRSO 156
POZaStaVENT PIrOVOZU ........coiiiiiiiiiii et e et e et e e e st e e e snnneeeeeean 156
Opakovand operaCni KValifiKaCe...........c.uuiiiiiii e 156

Prepraval/skladovani

10.1
10.2
10.3

Podminky pro prepravu a skladovani...................ocooo e 157
o = o] - 1 - USSP 158
EKOIOGIE/IKVIAACE ...ttt e e 158

Bezpeénostné technické kontroly a udrzba

111
11.2

Dulezité informace K Provedeni ................ccuuiiiiiiiiiiiic e 159

UAIZDOVE PIACE. ...... ..ottt ee e 159

Technické parametry

121
12.1.1

12.2
12.3
12.4
12.5
12.6
12.6.1
12.6.2
12.7
12.8
12.9

12.10
12.10.1

12.11
12.12
12.13

ROZMEry a hmotnNOSt ..........ooooii e e e 161
HOANOLY PFISIIOJE ...t e e e e e e e e e et e e e e e aeaee e s 161
Typovy stitek (identifikace PriStroje)...........cccooiiiiiiiiii e 162
Elektrickd DezZPeCnost ... ...t 163
=] LY Ly o] (= F=T o X= 1= o SRS 164
POJISTKY ...t e e e e e e e eae e an 165
Informace o elektromagnetické kompatibilité

(IEC B0601-1-2:2014)........cooeiiiiiiie ettt ettt ettt ettt e ab b e e e st e e e snb e e e ebbeesabee e s aaneeenee 166
Minimalni vzdalenost mezi zdrojem zéfeni a zdravotnickym elektrickym pfistrojem.................. 166
Smérnice a prohlaseni vyrobce K EMC ........cooiiiiiiii e 168
Provozni POAMINKY .........c..oooiiiiiiiiiiiiie et e et e e s st e e e s snae e e e e s enseeeeessnnnneeeas 171
PrepravalSKIadOVANI. ..o 173
Externi mozZnosti PFrPOJENI ...........oooiiiiiiiii e 174
POUZIt@ MaAterTaly ..........ooooiiiiiiii e e 176
Materialy K PEISIFOji ..occoe e ———— 176
Technické parametry — AQUAA2 .................umiiiiiiiiieee e e e e e e e e e e 177
Technické parametry — AqQUaHT ... 181
Technické parametry — AqQUAaUF ... e 186

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021 7



13 Definice

13.1 DefiNiCe @ POJIMY ......ooiiiiiiii e 189
13.2 ZKEALKY ... ettt s 189
13.3 a1 o T T = 1 17/ PSR 190
13.4 CertifIKALY ... e 191
14 Moznosti
141 AquaA2 (volitelNA MOZNOSE) ..........ooiiiiiiiii e 193
L g O =Y 4 1 [0 TSSO 193
14.1.2  POPIS fFUNKCE — AQUAAZ..........ooi ettt e et e e e et e e e e e bt e e e e e nbree e e e anneeas 194
14.1.3  Konstrukce PFiStroje — AQUAAZ .........ooo ittt e e e e e e et e e e nees 195
14.1.4  Druhy ProvOZu — AQUAAZ..........cco ettt e et e e e ettt e e e e e e e e e e anbbe e e e e e nbree e e e anneeas 196
14.1.5 Stav pfistroje POHOTOVOST — AQUAAZ...........cccoiieiiieeiieeeeee e eesee e seeeaeseeeeeneeeeeaneeee e 196
1416 ReZIMPROVOZ — AQUAAZ...........ooi ittt e ee et e e et e e e te e e s aaeeeeaneeeeanteeesnseeeanneeeaaneeeans 196
14.1.7 ReZIMPROPLACH — AQUAA2......... ..ottt et e e e e s aee e e sneeeeeneeeeanneeeans 196
14.1.8 ReZIMDEZINFEKCE — AQUAA2. ..ottt et e et e e et e e s e e s nee e e sneeeenneeeeanneeens 196
14.1.9 RezZim NOUZOVY PROVOZ — AQUAA2............c.coeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 196
14.1.10 STAV Start/StOp — AQUAAZ...........ooiiiiie ettt et e et e et e e e ateee s sa et e eaneeaeaneeeeanseeeanneeeaaneeeans 196
14.1.11 Citéni, dezinfekce, KONZErVACe — AQUAAZ ...........coooeeeeeeeeeeee et 197
14.1.12 Spotiebni material, pfisluSenstvi, volitelné pfisluSenstvi — AQUaA2 .............ccceiiiiiiiienien, 197
14.2 AquaHT (VOlitelNd MOZNOSE) ...........ooviiiiiiiiie e e e 198
L g B €Yo 10 1 [0 TSSO 198
14.2.2  Popis funkCe — AQUAHT ... e e e e e e e 199
14.2.3  Konstrukce pFistroje — AQUAHT ... e e 200
14.2.4 Rezim HORKA DEZINFEKCE — AQUaHT ...........ocooiiiieeeeececeeeeeeee e 202
1425 ReZIMPROVOZ — AQUAHT ...ttt e e et e e et e e e e e snneeeeneeean 215
1426 ReZIMPROPLACH — AQUaHT ... ... e e 215
1427 RezZim DEZINFEKCE — AQUAHT .........ooo i e e ne 215
14.2.8  Cisténi, dezinfekce, konzervace — AQUAHT ..........ooo oot 216
14.2.9  Popis funKCe — AQUAHT ... e e e e 216
14.2.10 Spotiebni material, pfisluSenstvi, volitelné pfisluSenstvi — AquaHT .............cccociiiiii e, 217
14.3 Ultrafiltr AQUAUF (MOZNOSE) ... e e 218
14.3.1  Popis funkce — AQUAUF ... e e e 218
14.3.2  Konstrukce pFistroje — AQUAUF ..........ooo e 219
14.3.3 ReZIMPROVOZ — AQUAUF .......... .ottt e e e e e e e sneeeeenaeeen 220
14.3.4 ReZIMPROPLACH — AQUAUF ...t e e snee e e sneee e 220
14.3.5 ReZImDEZINFEKCE — AQUAUF ...t nee e seeeee e 220
14.3.6 Rezim HORKA DEZINFEKCE — AQUAUF .............cocoooiieoeeeececcee e 220
14.3.7  Cisténi, dezinfekce, konzervace — AQUAUF .............coov o oeoee e 220
14.4 TSDiag+ — diagnosticky Nastroj (MOZnost) ..............occuuiiiiiiiiiiiiii e 221
14.4.1  SpUSLENT NASIIOJE TODHAGT ...oeiiiiii ittt e e e e e e e e e e s s ar e e e e aae e e e e e s nnnnenneeees 221
15 Dodatek
15.1 Registr zdravotnickych zafizeni AQUAA ... 225
15.1.1  PfFisluSna organizace a identifikace ............cooiiiiiiii i 225
15.1.2  Obsah Registru zdravotnického pFistroje AQUAA .............occuuiiiiiiiiiiiie e 227
8 Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021



15.2

15.3
15.3.1
15.3.2

15.4

15.5

15.5.1
15.5.2
15.5.3

15.6

15.6.1
15.6.2
15.6.3

15.7

15.7.1
15.7.2
15.7.3

Protokol Skoleni pro pouzivani pfistroje AQUAaA ..o 229
SDEr ProvozniCh dat ... 235
Protokol Manualni sbér provoznich dat..............oooiiiiii e 235
Protokol Manualni sbé&r provoznich dat ... 237
Kvalita vody Pro di@lYzu ..............oooiiiiiiiii s 239
Odbér vzorku u pristroje AquaA k mikrobiologickému rozboru....................cooooiiiiiineen. 241
L AT o] = V7= T PP 241
PriSIUSENSIVI, VYDAVENI. ..ot e e e e e e e e e s eeereeaeeaaan 241
Postup odbéru vzorku na pristroji AQUAA ............oooiiiiii e 242
Odbér vzorkl k mikrobiologick€mu rozboru .................ooooiiiiiii e 244
L AT o] = V7= T RO 244
PriSIUSENSIVI, VYDAVENI....cii i e e e e e e e e e e s e raeeeeeeeeeaan 244
Postup odbéru vzorku na spojce vody pro dialyZu ............ccoeviiiiiiiiiiiiiiiie e 245
Odbér vzorkil k chemickému rozboru ................occoviiiiiii e 246
L AT o] = V7= T PSPPI 246
PriSIUSENSIVI, VYDAVENT. ..o e e e e e e e e e e e s reeeeeeeaeaaan 246
Provedeni odbéru vzorkl k chemick€mu rozboru .............oceiiiiiiiiie e 246

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021 9



10

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-CS 07A-2021



Kapitola 1: Seznam hesel

1 Seznam hesel

B

Bezpecnostné technické kontroly
a udrzba 159

Bezpec&nostni opatieni 138

C
Certifikaty 191

Chemicka kvalita vody pro dialyzu
240

Chybovy koéd 115

Co vzit v vahu pfi praci na pfistroji
21

Sténi / Dezinfekce 135
iSténi povrchu 141

O O )¢

O

Definice a pojmy 189
Dezinfekce 140

Dezinfekce povrchu 140, 143
Dodatek 193, 225

Dulezité informace 13

E

Ekologie/likvidace 158
Elektricka bezpeénost 163
Elektrické napajeni 164

Elektromagnetickéd odolnost proti
rudeni 169

Elektromagnetické emise 168

H
Hodnoty pfistroje 161, 177, 181

Informace o elektromagnetickeé
snadenlivosti 166

Instalace 151
Interakce s dalSimi systémy 21

K

Kategorie chyb 01 116
Kategorie chyb 02 119
Kategorie chyb 03 123

Kategorie chyb 04 125, 127, 131,
134

Kontraindikace 19
Konzervace 141

Kratky popis 17

Kvalita vody pro dialyzu 239

L
LCD / dotykova obrazovka 39

Mezinarodni servis 31

Mikrobiologicka kvalita kapalin pro
hemodialyzu 239

N
Nabéhnuti systému 44

o)

Obsluha 41

Obsluzné a zobrazovaci prvky 36
Ochrana pacienta 138

Ochrana uzivatele 139

Okruh uzivatel 18

Opakovana operacni kvalifikace
156

Operacni kvalifikace 189

P

Piktogramy 190

Podminky elektrickych pfipojek
154

Pohled ze strany 35

Pohled zepfedu / Pohled zezadu
34

Pojistky 165
Popis funkci / definice 145, 189

Popis terapie 145

Pouziti u skupiny pacientt 18
Pozastaveni provozu 156
Poznamky, vyznam 16
Provozni podminky 171
Provozni stav DEZINFEKCE 58

Provozni stav NOUZOVY
PROVOZ 59

Provozni stav POHOTOVOST 45
Provozni stav PROPLACH 53
Provozni stav PROVOZ 47
Provozni zivotnost 22

Prutokova schémata 146
Preprava/skladovani 157

R

RingBase 145
RingUnits 146
Rozméry a hmotnost 161

S
Smérnice a prohlaSeni vyrobce k
EMC 168

Specifické pozadavky na systém
154

Spotiebni material 148

Stav pfistroje POHOTOVOST 44
SVHC (REACH) 30

SYSTEM - servis 108
SYSTEM-Nastaveni 98

T

Technické parametry 161
Technické podklady 25
Tipy, vyznam 16

Typovy §titek 162

U

Ugel pouziti a souvisejici definice
18

Ulohy pfislugné organizace 22

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-CS 07A-2021

11



Kapitola 1: Seznam hesel

Uzivatelské rozhrani 37

\"

Vedlejsi ucinky 18

Vylou€eni zaruky 25

Vyfazeni z provozu 156
Vystrahy 25

Vystrahy, elektrické napajeni 30
Vystrahy, hygiena a biologie 28
Vystrahy, vyznam 16

Vystrahy, zakladni 26

Z

Zapnuti pfistroje 41, 42
Zbytkova rizika 20

Zkratky 189

Zmeény 14

Zodpovédnost uzivatele 24
Zpracovani alarmu 113

12

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-CS 07A-2021



Kapitola 2: Dulezité informace

2 Dulezité informace

® Definice hlavniho pfistroje a volitelnych zafizeni k AquaA

@

Poznamka
Definice hlavniho pristroje a volitelnych zafizeni k AquaA

Nasledujici dokument popisuje systém reverzni osmozy AquaA a
dostupné volitelné moznosti k hlavnimu zafizeni AquaA.

Definice hlavniho pristroje:
— Hlavni pfistroj AquaA systému reverzni osmézy se oznacuje jako
AquaA.

Nasledujici volitelna zafizeni jsou ozna¢ovana jako samostatné
pfistroje vlastni definici takto:

— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Priklady kombinace systému z hlavniho pfistroje a volitelnych moznosti

jsou nasledujici:

— AquaA (hlavni pfistroj) + AquaAz2 (volitelna moznost, druhy
stupen):

— AquaA-A2 (hlavni pfistroj s druhym stupném)

DalSi pfiklady kombinaci:

— AquaA-A2- HT (systém pro dvoustupnovou reverzni osmozu s
volitelnou moznosti nadrze pro horkou dezinfekci)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (systém pro dvoustupriovou reverzni
osmozu s volitelnymi moznostmi nadrze pro horkou dezinfekci a
deionizacnim zafizenim)

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

Jak pouzivat navod k obsluze

Typ pristroje

Identifikace

Zapati

Struktura kapitol

Formy notace v
dokumentu

Obrazky

Vyznam navodu

Zmény

V tomto dokumentu se typ pfistroje AquaA nazyva ,pristroj“.

Identifikace je mozZna na zakladé nasledujicich udajl na titulnim listé, a
na zasuvnych Stitcich (jsou-li k dispozici):

Softwarova verze pfistroje

Vydani dokumentu

Datum vydani dokumentu

Objednaci ¢islo dokumentu

Zapati obsahuje nasledujici informace:

— Nazev firmy

— Typ pfistroje

— Zkratka typu dokumentu a mezinarodni zkratka jazyka dokumentu,
napf. IFU-CS znamena navod k obsluze v ¢estiné.

— Informace o vydani, napf. 4A-2013 znamena vydani 4A z roku 2013

— Oznaceni strany, napf. 1-3 odkazuje na kapitolu 1, stranu 3.

Pro usnadnéni pouzivani dokument(i od spole¢nosti Fresenius Medical
Care maji kapitoly jednotnou strukturu. Proto se mlze stat, Ze kapitoly
nemaji obsah. Kapitoly bez obsahu jsou pfislusné oznaceny.

V dokumentu se pouzivaji nasledujici formy notace:

Forma notace Popis

Nazev tlacitka Tlagitka na pfistroji jsou popsana tuéné.
Priklad: tlacitko Priklad.

Text hlaseni Hlaseni pfistroje jsou znazornény tuéné.

Ukazka hlaseni: Ukazka hlaseni

> Pokyn Pokyny jsou oznaceny Sipkou >. V3echny
pokyny je nutné dodrzovat.

Pfiklad: > Provedte pokyn.

1. Ocislovany pokyn | Dlouhé pasaze obsahujici pokyny mohou
5 byt oznaceny Cisly. Je nutné provést
o ¢innosti uvedené v pokynech.

Pfiklad: 1. Provedte pokyn.

Obrazky pouzité v dokumentech se mohou odliSovat od originalu, kdyz
to nema vliv na funkci.

Tento navod k obsluze je ¢asti privodnich dokument( a tim soucasti
pfistroje. Obsahuje vSechny pokyny potfebné k pouzivani pfistroje.
Pfed provedenim operaéni kvalifikace pFistroje je tfeba fadné

prostudovat navod k obsluze.

Zmény dokumentd maji podobu novych vydani nebo doplfujicich listd.
Obecné se tyto pokyny mohou zménit bez upozornéni.

14
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Rozmnozovani Rozmnozovani, i po Eastech, je pfipustné jen s pisemnym povolenim.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021 15
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2.2 Vyznam vystrahy

Upozorfiuje uzivatele, ze pfi nedodrzeni opatfeni k zabranéni riziku
muze dojit k vaznému nebo smrtelnému poskozeni zdravi osob.

Vystraha
A Typ a pFiéina rizika

Mozné néasledky, pokud vznikne riziko.

> Opatfeni k zabranéni riziku.

Vystrahy se mohou od pfikladu vy3e odchylit v nasledujicich pfipadech:
— Pokud vystraha odkazuje na nékolik rizik.

— Pokud vystrahu nelze pfifadit konkrétnimu riziku.

2.3 Vyznam poznamky

@, Poznamka
Informace, které uzivatele upozoriuji na to, Ze pfi nedodrzeni mize
dojit k:
— poSkozeni pristroje;
— tomu, Ze se neprovede konkrétni funkce nebo ze nebude provedena

spravné.
2.4 Vyznam tipu
Wi, Tip
\NIZ Informace, které davaiji uzivateli tipy k optimalni obsluze.
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2.5 Kratky popis

Pfistroj odrazi nejnovéjsi stav technologie. Je vybaven véemi
bezpecnostnimi systémy nutnymi pro jeho fungovani a pro bezpecnost
pacienta. Odpovida predpisim EN 60601-1 (IEC 60601-1).

Pristroj je klasifikovan jako zafizeni tfidy b (MDR).

Pristroj AquaA je systém reverzni osmdzy, ktery mize pfislusna
organizace rozsifit o dalSi komponenty na kompletni dvoustupfiovy
systém pro vyrobu a dodavku vody pro dialyzu.

Systém pro reverzni osmozu vyrabi vysoce deionizovanou vodu, ktera
se také nazyva voda pro dialyzu.

Pfipadné je mozné pfipojit dalSi moduly, které zlepSuiji kvalitu. Voda pro
dialyzu se muze pouzivat pro dialyzacni terapii nebo k pfipravé
koncentratd.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-CS 07A-2021 17



Kapitola 2: Dulezité informace

2.6 Ucgel pouziti a souvisejici definice

2.6.1 Ugcel pouziti

PFiprava vody pro dialyzu pouzivané k 1é¢bé pacientl dialyzou.

2.6.2 Zdravotnicka indikace

Nedostateéna funkce ledvin vyzadujici nahradu funkce ledvin za
podpory systému reverzni osmézy pro Upravu vody.

2.6.3 Pouziti u skupiny pacientt

Pristroj AquaA sam o sobé& nema zadny klinicky ucinek. PFistroj pouze
dodéava vycisténou produktovou vodu ve formé vody pro dialyzu
potfebné k pfipravé standardnich dialyzatd. Proto neexistuji zadna
omezeni pouziti pro uréenou skupinu pacientd. Pouziti u uréené
skupiny pacientl ma byt definovano kompatibilnim hemodialyza¢nim
pfistrojem.

2.6.4 Pouziti u skupiny uzivatelG a v uréeném prostredi

Pristroj sméji instalovat, provozovat a pouZivat jen osoby, které maji
potifebné vzdélani nebo znalosti a zkuSenosti a maji certifikat o
proskoleni.

Pfistroj se smi provozovat pouze v mistnostech, které jsou vhodné pro
provoz zafizeni na principu reverzni osmozy a které se nachazeji
v odbornych zdravotnickych zafizenich.

2.7 Vedlejsi ucinky

ProtoZe voda pro dialyzu nema Zadny piimy klinicky ucinek, neexistuji
Zadné vedlejSi ucinky, které by bylo mozné pfipsat vyluéné pouZiti vody
pro dialyzu. Voda pro dialyzu se vZzdy pouziva v kombinaci s
hemodialyzaéni Ié€bou. ZvySeny obsah vapniku, hof€iku a Zeleza ve
vodé pro dialyzu muze zpUsobovat syndrom tvrdé vody a vést tak

k nevolnosti, zvraceni, slabosti a/nebo vysokému krevnimu tlaku.

Nasledujici seznam obsahuje znamé vedlejsi ucinky souvisejici podle
aktualni odborné literatury s hemodialyzacni 1é¢bou:
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2.8 Kontraindikace

akutni kopfivka,

uzkost,

snizena kvalita zivota,
tvorba srazenin,

ztrata krve

pfiznaky deprese,
dysekvilibraéni syndrom pfi dialyze,
Zizen,

zvraceni,

horecka,

hemolyza,

hypotenze,

sveédéni,

srdecni arytmie,

bolest hlavy,

zachvaty,

kiece,

vzduchové mikroembolie,
srdecni tamponada,
reakce na dialyzator,
porucha spanku,

bolest (hrudniku a zad),
tfes,

pady,

nevolnost,

neklidnost.

ProtoZe se voda pro dialyzu u pacientt nikdy nepouziva pfimo, nejsou
znamy zadné kontraindikace. Nicméné existuji urcité kontraindikace pfi
jejim pouziti v ramci hemodialyzacni |éCby:

hyperkalémie (pouze u hemodialyza¢nich koncentrat obsahujicich

draslik),

hypokalémie (pouze u hemodialyza¢nich koncentratd

neobsahujicich draslik),

nekontrolovatelné poruchy srazlivosti krve

Relativni kontraindikace (predikéni faktory Spatného vysledku 1éCby /
terapeutického rozhodnuti na individualnim zakladé):

hypotenzni selhani srdce,

zhoubna nemoc se Spatnou prognézou,

zavazné onemocnéni perifernich arterii (neni mozny pfistup),
zavazné mentalni onemocnéni v takovém rozsahu, kdy si pacient
|é¢bu neuvédomuje a nemUze spolupracovat.

U hemodynamicky nestabilnich pacientd Ize indikovat jinou metodu
mimotéIni I&éCby.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.9

Zbytkova rizika

Obsluha pfistroje

Pouziti neuvedenych
dezinfekénich prostredku

Mikrobialni kontaminace
privodni vody

Kontrola kvality vstupni
vody

Kontroly zbytka po
dezinfekci

Mikrobiologické sledovani

Kontraindikace

Veskeré pokyny a kroky obsluhy v tomto navodu k obsluze je nutné
provadét v uplnosti a svédomité. PFistroj smeji obsluhovat pouze
nalezité proskolené osoby.

Pouzivejte pouze €inidla popsana zde jako dezinfekéni prostfedky.

— Puristeril plus

— alternativn&: Puristeril 340 a Minncare®

Pokud pouzijete jiné dezinfek&ni prostfedky, nelze nadale zajistit
pozadovany ucinek dezinfekce a pfislusnou bezpecnost.

Pfivodni voda musi kvalitou odpovidat pitné vodeé (v souladu s mistnimi
pozadavky). Vyhlaska o pitné vodé stanovuje, Ze voda musi byt prosta
patogenu. V nékterych zemich je velmi obtizné této kvality dosahnout.
Doporucujeme proto, aby byla voda neustale kontrolovana.

Provedeni systému pro Upravu vody musi zajiStovat splnéni
nezbytnych parametr(i. Doporu¢ujeme proto, aby byla kvalita pfivodni
vody pravidelné kontrolovana.

Kontroly zbytk(l po dezinfekci je zapotfebi provadét svédomité. V
pfipadé chyb je vazné ohrozen zivot pacienta.

Dlrazné doporucujeme, aby celd instalace pfistroje (zejména voda pro
dialyzu a jeji smycka) byla v pravidelnych intervalech monitorovana
mikrobiologickym testovanim a aby byly provadény pfislusné postupy
Cisténi a dezinfekce.

Neexistuji Zzaddné znamé kontraindikace. Kontraindikace mohou byt
vyvolany navazujici formou lé€by (hemodialyza).

20
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2.10 Interakce s dalsimi systémy

2.10.1 Kombinované pouziti ke stanovenému ucelu

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

2.11 Omezeni postupu

212 Co vzit v avahu pri

A

PFistroj AquaA Ize kombinovat s nasledujicimi volitelnymi moznostmi:

Pfipojenim AquaA2 se pfistroj rozsifi na dvoustupfovy systém pro
reverzni osmoézu. Voda prochazi obéma pfistroji, aby se vytvofila jesté
Cistsi forma vody pro dialyzu. Diky tomuto Fedeni je mozny také
nouzovy provoz pfistroje v pfipadé, Ze by jeden ze dvou pfFistroju selhal.

AquaHT je modul pro horkou dezinfekci smyc&ky, ktery umoZzfiuje
dezinfekci jak pfipojené smycky, tak jakychkoli pfistroji pro dialyzu
pfipojenych k ni.

Ultrafiltr je dodatecny filtr pouzivany k zadrzeni mikrobd a endotoxind.

Je nainstalovan na vystupu pfistroje AquaA nebo AquaA2 a zajiStuje
jesté vyssi kvalitu vody pro dialyzu.

Bez ohledu na to, ktera z mozZnosti je k pfistroji pfipojena, se systém
ovlada pomoci ovladani AquaA.

Diagnosticky nastroj: Nastroj TSDiag+ Ize pouzit k dalkovému ovladani
pristroje AquaA na klientském pocitaci (notebook nebo pocitac se
systémem Windows a pfipojenim k siti). Pfistroj AquaA Ize
prostfednictvim tohoto klienta ovladat v ramci mistni sité kliniky.

Zzadna

praci na pristroji

Vystraha

Riziko zranéni pacienta a obsluhy zptisobené neodbornou servisni
praci na pristroji

Po servisni praci pfistroj jiz nefunguje nalezité. Pfistroj mimo jiné
obsahuje komponenty pod napétim.

Operacni kvalifikaci, rozSifeni, sefizovani, kalibraci, udrzbové prace,

zmeény nebo opravy smi provadét pouze vyrobce nebo osoba vyrobcem
opravnéna.

Za ucelem provedeni bezpecnostné technickych kontrol a udrzbovych
praci se obratte na mistni servisni oddéleni.
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Mohou byt pouzity jen originalni nahradni dily. Chcete-li identifikovat a
objednat nahradni dily, méfici prostfedky a pomucky, vzdy pouzijte
elektronicky katalog nahradnich dild.

Pfeprava a skladovani (viz kapitolu 10 na strané 157).

2.13 Ocekavana provozni zivotnost

Ocekavana provozni zivotnost €ini 10 let.

2.14 Ulohy prislusné organizace

PFislusna organizace nese odpovédnost za to, ze:

— se dodrzi narodni nebo mistni pfedpisy tykajici se instalace,
provozovani, pouzivani a udrzby pfistroje.

— budou dodrzovany predpisy Urazové prevence.

— pfistroj bude v fadném a bezpe&ném stavu.

— navod k obsluze bude vzdy k dispozici.

— jsou dodrzeny narodni nebo mistni pfedpisy o ochrané osobnich
udaja.

2.14.1 Dalsi aspekty prislusné organizace

— Pfistroj je systémem pro vyrobu vody pro dialyzu pouzivané k 1é¢bé
dialyzami, ktery mize pfislusna organizace rozsifit o dalSi
komponenty a vytvofit tak kompletni systém pro Upravu vody.
Systém je nutné nainstalovat v suchém prostoru, ktery neni
pouzivank lékafskym ucelim. Dodate¢né by méla byt povolena
vystrazna signalizace pro personal.

— Prislusna organizace je opravnéna technicky pfizpUsobit systém a
uvést ho do souladu s poZzadavky ostatnich komponentt s cilem
vytvofit komplexni systém.

— Systém pro reverzni osmd6zu musi byt ze v8ech stran volné
pristupny. Mimoto musi pfisluSna organizace sestavit plan
nouzoveho provozu, aby nedoslo k pferudeni dodavky vody pro
dialyzu do pfistroja pro dialyzu, v zavislosti na komponentech
systému a tento plan musi pfedat uzivateliim.

— Pfisludna organizace nese odpovédnost za to, Ze obsluha byla
proskolena. Obsluha systémU pro reverzni osmézu a pfistroji pro
dialyzu musi obdrZet pokyny k obsluze systému.

— Pfisludna organizace by méla provoz dialyzy nahlasit mistnimu
dodavateli vody a trvat na pfedchozi dohodé& o hodnotéch jejiho
slozeni, dostupnosti atd. Tato opatfeni vSak pfislusnou organizaci
nezbavuji povinnosti pravidelné kontrolovat slozeni pfivodni vody.
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— Kontaminace systému pro reverzni osmozu zavisi na jednotlivych
komponentech, zplsobu pouziti a dobé pouzivani. Rustu bakterii v
systému se musi zabranit pomoci nepretrzitého provozu systému s
minimem prodlev a pomoci preventivnich opatfeni, jako je chemicka
nebo horka dezinfekce.

— Proto je nutné v souladu s platnymi pfedpisy odebirat ze systému a
z individualnich ¢asti systému vzorky pro mikrobiologické testovani.
Vzhledem k tomu, Ze cely systém je tvofen nékolika mensimi
systémy, je pfisluSna organizace odpovédna za kompletni systém.

— Kili¢ slouzici k otevieni kontrolni skfiné nesmi zlstat v systému, a
pfistup k nému musi byt omezen pouze na pfislusného povéfeného
pracovnika odpovédného za pfistroj.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Zodpovédnost uzivatele

Vystraha
A Riziko poskozeni zdravi v disledku vad pristroje

Pokud ma pfistroj nasledujici vady, je nutné provést uvedena opatfeni:

Vady pristroje:

Mechanické poskozeni

Vadny napajeci kabel

Jiné vady

Pristroj nereaguje podle o&ekavani

Snizeni vykonnosti

Opatieni:

Pfistroj je nutné odstavit z provozu.

Je nutné uvédomit pfisluSnou organizaci nebo mistni servis.

2.15.1 Hlaseni incidentu

V ¢lenskych statech EU musi uzivatel v souladu s identifikaci jakékoli
zavazné nastalé udalosti souvisejici s produktem hlasit vyrobci a také
odpovédnému organu Clenského statu, ve kterém uZivatel sidli.

2.15.2 P¥i zadavani parametri se musi dodrzovat nasledujici

Obsluha je povinna ovéfit zadané parametry, tzn. ze pracovnik
provede kontrolu spravnosti zadanych hodnot.

Pokud se pfi této kontrole projevi odchylky mezi pozadovanymi
parametry a parametry zobrazenymi na pfistroji, je nutné pred
aktivaci dané funkce nastaveni upravit.

Skute€né zobrazované hodnoty je nutné srovnavat s uvedenymi
pozadovanymi hodnotami.

Pristroj se smi provozovat pouze za provoznich podminek
specifikovanych vyrobcem (viz kapitolu 12.7 na strané 171).
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2.16 Vylouceni zaruky

Vystraha
A Rizika ovliviujici nalezité fungovani pristroje

PFistroj byl schvalen k pouZiti s ur€itym spotfebnim materidlem a
pfisludenstvim. Pokud by si pfisluSna organizace pfala pouzivat jiny
spotiebni material a pfisluSenstvi nez je uvedeno v této kapitole, je
nutné pfedem zkontrolovat jeho vhodnost shromazdénim pfisludnych
informaci od vyrobce.

Je nutné dodrZet platné pravni pfedpisy.

Vyrobce nepfebira zadnou odpovédnost ani zaruku za zranéni osob
nebo jiné 8kody, pfiéemz pouZziti neschvaleného nebo nevhodného
spotifebniho materialu nebo pfisluSenstvi, které by vedlo ke Skodam,
zneplatni zaruku.

iy Tip

AN 4
\@ll Dalsi informace o tématu spotfebniho materialu, pfislusenstvi,
dodatecné vybavy (viz kapitolu 8 na strané 147).

2.17 Technické podklady

Vyrobce na vyzadani zpfistupni nakresy obvodu, popis a dalsi
technické podklady. Tyto jsou uréeny jako pomoc nalezité
proSkolenému personalu pfisluSné organizace pfi udrzbé a opravach
systému.

2.18 Vystrahy

Seznam vystrah a poznamek, ktery nasleduje, je pouze vynatek.
Bezpelné pouzivani pfistroje vyzaduje znalost vSech vystrah
obsazenych v tomto navodu k obsluze.
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2.18.1 Zakladni vystrahy

@

> B

Poznamka

AquaA se smi provozovat jen za zadanych provoznich podminek:

Je tfeba pfislusné predupravit vodu v souladu se specifikovanymi
vstupnimi pfedpoklady.

Rizeni musi byt chranéno pred vihkosti (stFikajici vodou,
kondenzacni vodou atd.).

U zavadného fizeni se musi pfed demontazi poznamenat druh
chyby (pUusobeni chyby). Oprava v demontovaném stavu je mozna
jen s pfesnym popisem chyby.

Nesmi se prekrocit celkovy vykon (jmenovity vykon) systému pro
reverzni osmoézu.

Pfivod neupravené vody je nutné pomoci vhodnych armatur zajistit
pfed vstupnim tlakem pfesahujicim 6 bar.

Sméji se pouzivat jen membrany zabudované vyrobcem. Vyména
membranovych jednotek za jednotky, které neschvalil vyrobce je
nepfipustné.

Vystraha

Omezeni obsluhy

Pristroj AquaA systému pro reverzni osmozu smi byt pfistupny pouze
opravnénému personalu.

Vystraha

Zabranéni Skodam pfi uniku

Je tfeba zavést nasledujici opatfeni, aby se zabranilo zavaznym
Skodam na budovach:

> Mistnost, ve které se systém pro reverzni osmozu provozuje, musi

byt vybavena podlahovym odtokem a mit podlahovou krytinu
odolnou vugéi vodé i pouzivanych Cisticim a dezinfekénim
prostredkim.

Aby se zabranilo 8kodam na budovach mimo &as, kdy probiha
dialyza (v ¢asech, kdy pfistroj neni pod dohledem personalu),
zpusobenym unikem vody, tak by mél byt v kazdé mistnosti s misty
odbéru nainstalovan systém pro sledovani netésnosti, jako je
napfiklad AquaDETECTOR s cCidly netésnosti.

Pokud neni nainstalovan zadny systém pro sledovani netésnosti,
doporucuije se, aby byla mimo ¢as, kdy probiha dialyza (v ¢asech,
kdy pfistroj neni pod dohledem personalu), vS§echny pfivodni hadice
odpojeny od distribuéni smycky.
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C

G

Poznamka
Prislusna organizace

PFisludna organizace musi zajistit provadéni Bezpe&nostné technické
kontroly (BTK).

Vystraha
Provadéni BTK

V pfipadé tohoto pfistroje je nutné provadét bezpecnostné technické
kontroly / idrzbové prace nejméné jednou za 24 mésica (mistni
servisni oddéleni).

Méreni sméji provadét pouze certifikovani servisni technici, ktefi maji
odborné znalosti v oblasti elektrotechniky, daného systému a Iékafské
techniky.

Poznamka

Za vybér systému pro Upravu vody pro dialyzu je odpovédny
provozovatel. Vyrabény permeat je nutné pravidelné testovat.

Vystraha
Pravidelné kontroly
Skody/zranéni zplisobena unikem kapaliny

> Vyzaduje se pravidelna vizualni kontrola a kontrola t&snosti vSech
hadic, spoju a potrubi AquaA obsahujicich kapalinu.

> Hadicova vedeni/potrubi se musi zajistit proti mechanickym
poskozenim.

Poznamka
Dodrzovani platnych zakont a predpist

> DodrZujte platné mistni zakony a pfedpisy tykajici se nakladani s
laboratornim vybavenim a reagenciemi.

Vystraha
Riziko popaleni/opaieni
> Béhem horké dezinfekce se nedotykejte komponent systému.

> Béhem horké dezinfekce se nepokousejte manualné odebirat
kapaliny.
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Vystraha
A Riziko zranéni vybuchem

> PFistroj nepouzivejte ve vybusnych ani v zapalnych prostiedich
(napf. v prostfedich obohacenych kyslikem).

Vystraha
A Skody na budovach v disledku pouziti nevhodnych materialii

Material pouzity na potrubi za pfistrojem musi byt vhodny a odolny vici
deionizované vodé.

2.18.2 Vystrahy tykajici se hygieny a biologie

Vystraha
A Riziko rekontaminace

> Qdtok pfistroje pfipojte k dostupnému odpadu, aby se zabranilo
rekontaminaci.

Vystraha
A Riziko otravy — voda neni pitna

Voda pro dialyzu jakoZto produkt systému reverzni osmézy nespliuje
pozadavky na pitnou vodu.

Vystraha

Instrukce pro uzivatele

>

Cisténi, dezinfekci a konzervaci pfistroje smé&ji provadét pouze osoby,
které byly pouceny o fadné manipulaci s pfistrojem béhem takovychto
postupu.

> Uzivatel musi sledovat a dodrZzovat vSeobecné bezpecnostni
pokyny.

> Dezinfekce je povolena jen po domluvé s vyrobcem systému nebo
jim autorizovanou osobou.
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Vystraha

Nebezpeci poleptani pfi pouzivani latek obsahujicich kyseliny
nebo zasadité latky (koncentrovana latka nebo dezinfekéni/Cistici
prostredek)

> Pfi manipulaci s kyselinami nebo zasaditymi kapalinami budte
opatrni a nerozlijte zadny koncentrat dezinfekéniho prostfedku.

> Aby se zabranilo kontaktu s kizi, musi se pouzivat gumové rukavice
(akrylonitrilovy latex, uvnitf potazené bavinou).

> pouzijte ochranné bryle!

> Ridte se bezpe&nostnimi pokyny pro pouzitou koncentrovanou latku
/ dezinfekéni/Cistici prostredky.

Pri kontaktu s kyselinou nebo zasaditymi roztoky:
Oc¢i: okamzité vyplachujte tekouci vodou po dobu 15 minut.

PokozZka: dukladné oplachnéte pod tekouci vodou a také pouzijte
mydlo na neutralizaci.

Poziti: nevyvolejte zvraceni, nybrz vypijte dostatecné mnozstvi
nesycené vody. Zavolejte |ékafe.

Poznamka
Riziko infekce

Dodrzujte platné mistni zakony a predpisy tykajici se nakladani s
potencialné infek&nim materialem.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.18.3 Vystrahy tykajici se elektrického napajeni

A

2.19 SVHC (REACH)

Vystraha
Zivotu nebezpeéné elektrické napéti

Pokud se dotknete dili pod napétim, hrozi nebezpedi urazu elektrickym
proudem.

> Pred otevfenim pfistroje (napf. pfi provadéni servisu) je nutné ho
odpojit od napajeni a zajistit proti opétovnému spusténi. Aktivaci
hlavniho vypinace On/Off se provoz pfistroje sice zastavi, ale
pfistroj neni odpojen od pfivodniho napéti.

> Abyste pfistroj odpoijili od sitové pfipojky, vytahnéte sitovou
zastréku.

Vystraha
Zivotu nebezpeéné elektrické napéti

> P¥i pfipojovani systému k elektrické siti je nutné dodrzovat normy a
predpisy platné v dané zemi.

> Nepouzivejte Zadné dalSi prodluZzovaci kabely, rozbo€ovaci
zasuvky/konektory ani pfipojky.

Vystraha
Riziko $kody na zdravi zplisobené tirazem elektrickym proudem

Bez zapojeni ochranného zemnéni hrozi riziko urazu elektrickym
proudem.

> PfFistroj vzdy pfipojte do sité s ochrannym vodi¢em.

Informace o SVHC v souladu s Clankem 33 Nafizeni (ES) 1907/2006
(,REACH?®) jsou k dispozici na nasledujici webové strance:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresy

Vyrobce

Mezinarodni servis

Mistni 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-CS 07A-2021
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3 Konstrukce pristroje

3.1

3.11

Nahledy

Uplny pristroj

-

Legenda:

O©CoO~NOOPAWN-=-

Hlavni vypinac

E-Box 1 — napdjeci systém
E-Box 2 — fidici systém

LCD s dotykovym ovlddanim
Signalni svétlo

Kabelovy kanalek

PFivod mékké vody

Vystup vody pro dialyzu
Navrat vody pro dialyzu
Pratok koncentratu, vytok
Tlakové nadoby s membranami
Zasobni nadrz

Vysokotlaké pumpy
Cirkulaéni pumpa (neni vidét)

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-CS 07A-2021

33



Kapitola 3: Konstrukce pfistroje

3.1.2 Pohled zepredu/pohled zezadu

Legenda:

O©COoONOOGDLWN-

Hlavni vypinag

LCD s dotykovym ovladanim
E-Box 2 — fidici systém
E-Box 1 — napdjeci systém
Spina¢ Nouzovy provoz
Vysokotlaké pumpy P1 a P2
Cirkulaéni pumpa

PFivod mé&kké vody

Vystup vody pro dialyzu

Z distribuéni smycky

Pritok koncentratu, vytok
Vytok

Kabel sitoveé pfipojky

34
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3.1.3 Pohled ze strany

Legenda:

1 Vysokotlaké pumpy

2  Cirkulacni pumpa (neni vidét)

3  Zasobni nadrz

4  Pfivod mékké vody

5  Tlakové nadoby s membranami

6  Uzaviraci ventil zpétného chodu

7  Cidlo vodivosti vody pro dialyzu

8  Ventil vstupu vody a ventil pInéni

9  PraGtokomér, pfitok

10 Ventil bypasu vody pro dialyzu

11  SF svorka pfipojeni vstupu mékké vody

12 RingBase s odbérem vzorki a ventilem prutoku vody pro dialyzu
13 SF svorka pfipojeni pfivodu vody pro dialyzu
14 SF svorka pfipojeni navratu smycky

15 Vypoustéci ventil smycky

16 Vypoustéci ventil koncentratu

17 Pratokomér, koncentrat

18  Skrtici ventil koncentratu
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3.2 Obsluzné a zobrazovaci prvky

() Vstupni obrazovka

Po zapnuti pfistroje AquaA se pfi nab&hnuti pfistroje nejdfive zobrazi
vstupni obrazovka.

Zobrazené hlaseni: Start systému, ¢ekejte prosim.

CPU HARM2 288Mh=

MEM 4 ME

SEE  ZBE3981 1298628

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

Zaroven se zobrazi systémové parametry, ¢as, datum a také parametry
potifebné k identifikaci software.

"~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Start systému, cekefte prosim
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3.3 Uzivatelské rozhrani

STAVOVY PANEL

OBLAST INDIKACE

DRUH PROVOZU A
SYSTEMOVA TLACITKA

STAVOVY PANEL

LCD slouzi jako elektronické rozhrani mezi uzivatelem a pfistrojem.
Grafické rozhrani, které se osvédcilo v mnoha aplikacich, se zde
pouziva jako obsluzny prvek a umozriuje obsluhu, ktera je velmi
pfihodné zaméfena na praxi.

POHOTOWOST £ .
. Stav Zpet
alivni
i e FRESEMILS
m o1 *  MEDICAL CARE 035247
Caz autostartu [drnes) 14:00  hhm
Doba do intervalového proplachu 2% min
~ i Start M
Pohotovost Provoz ‘ Cisténi Syatém

Stavovy panel se ¢leni na dvé ¢asti. V prvni ¢asti se zobrazuje aktualni
druh provozu. Ve druhé ¢asti Ize pomoci tlacitka Stav otevfit dalSi listu
menu, ktera zobrazuje dodateéné informace o pfistroji a jeho
komponentech.

Tlacditko zpét Ize pouzit k navratu k pfedchozimu menu nebo LCD.

Zobrazeni Vyznam

Tento symbol ukazuje, Ze v pozadi ¢eka na Cas
spusténi néktery program &asovace nebo
intervalovy proplach.

©

Je zde také mozné zménit aktualni ¢as moznosti
Autostop. (viz kapitolu 4.5.8 na strané 52).

Tento symbol znamena nepotvrzené hlaseni.

Tento symbol se zobrazi béhem pfipravnych fazi a
ma uZivatele upozornit na to, Ze pfistroj jesté neni
v pozadovaném provoznim rezimu.

b |3
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OBLAST INDIKACE Ve stfedu obrazovky se zobrazuji informace, hlaSeni a pfipadné
dodatecna tlacitka volby.

DRUHY PROVOZU A Na spodni listé obrazovky se zobrazuji aktualni druhy provozu. Pomoci

SYSTEMOVA TLACITKA tlacitka Systém se dostanete do oblasti Nastaveni (bez zadavani

hesla) a Servis (se zadanim hesla).
Tlacitka mohou byt v nasledujicim stavu:
— Neaktivni tlacitka (bez moznosti volby) se zobrazuji Sedym pismem.

— Aktivni tla€itka a funkce se zobrazuji ¢ernym pismem a zahloubené.

@ Poznamka
Jak zabranit poSkozeni obrazovky

Spicaté nebo ostré predméty, napfiklad tuzky nebo nehty, mohou
zpusobit poskozeni displeje.
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3.3.1 LCD/dotykova obrazovka

) Alfabetické a ¢iselné zadani

ESC

° Ciselné zadani

1 ESC
Min: 0 g q -
M 23
5 g -
Clear 2 3 +
EMTER i <
Y Signalni svétlo

K zadani kombinaci pismen nebo Cisel se
pouZziva zobrazena klavesnice, jak je vidét na
obrazku.

Pomoci tlacitka ENTER se zadani potvrdi.

Stisknutim tlacitka ESC se opusti nabidka a
zadani se zrusi.

K zadani kombinaci Cisel se pouziva
klavesnice zobrazena na obrazcich.

Pomoci tladitka ENTER se zadani potvrdi.

Stisknutim tla¢itka C nebo Clear se zadani
odmitne.

Stisknutim tlagitka ESC se opusti nabidka a
zadani se zruSi.

Ugelem signalniho svétla je pfimo ukazat uZivateli aktualni stav
pfistroje. Kazdé z barev signalniho svétla je pfifazen jeden konkrétni

stav.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-CS 07A-2021

39



Kapitola 3: Konstrukce pfistroje

Signalni barva

Vyznam

Blika ¢ervené

[

Na vyfizeni Ceka alarm nebo porucha a dosud
nebyly potvrzeny.

Blika Zluté

Na vyfizeni ¢eka vystraha a dosud nebyla
potvrzena.

Zluta

Néktery z nasledujicich druhd provozu je aktivni:
PROPLACH

SERVIS

DEZINFEKCE

HORKA DEZINFEKCE

Zelena

PFistroj je v rezZimu PROVOZ — aktivni.

Blika zelené

u

PFistroj se pfipravuje na pfepnuti do rezimu
PROVOZ nebo do rezimu skladovani vody pro
dialyzu.

40
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4 Obsluha

4.1 Zapnuti/vypnuti pristroje

4.1.1 Zapnuti pristroje

> PFistroj zapnéte pomoci hlavniho spinace
umisténého na E-Boxu.

Hlavni vypinaé

@ Hlavni vypinac¢
! V poloze VYP/O

Hlavni vypinac¢
V poloze ZAP/I
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4.1.2 Vypnuti pristroje

> Pfistroj vypnéte pomoci hlavniho spinace
umisténého na E-Boxu.

Hlavni vypinaé

Hlavni vypinaé
V poloze VYP/O
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4.2 Provozni stavy, dil€i druhy provozu, opravneéni k pristupu

Y Opravnéni k pristupu

Existuji Ctyfi urovné provozu s narlstajicimi opravnénimi:

o Provozni stavy a dil€i druhy provozu

Obsluha (nevyzaduje se heslo)

Opravnéna obsluha (s heslem)

Nemocnicni technik (Skoleni Nemocniéni technik)
Servisni technik (8koleni Systémovy technik)

Pristroj AquaA nabizi nasledujici provozni stavy a jejich dil¢i druhy

provozu.

Provozni stav

Dil€i druhy provozu

Osoby s pristupem

POHOTOVOST --- Obsluha (nevyZaduje se heslo)
PROVOZ --- Obsluha (nevyzaduje se heslo)
SERVIS --- Servisni technik
PROPLACH PROPLACH - aktivni Obsluha (nevyZaduje se heslo)
PROPLACH - Preduprava vody Obsluha (nevyzaduje se heslo)
CISTENI ODVAPNENI Nemocniéni technik
ALKALICKE CISTENI Nemocniéni technik
DEZINFEKCE DEZINFEKCE Nemocnicni technik
SERVIS DEZINFEKCE Servisni technik
ROZHRANI DEZINFEKCE Servisni technik
HORKA DEZINFEKCE HORKA DEZINFEKCE (MODULY) Opravnéna obsluha

HORKA DEZINFEKCE (SMYCKA)

Provozni stav

Dil€i druhy provozu

Osoby s pristupem

NOUZOVY PROVOZ

NOUZOVY PROVOZ (AquaA)

Opravnéna obsluha

NOUZOVY PROVOZ (moznost AquaA2)

Opravnéna obsluha

NOUZOVY PROVOZ (moznost AquaUF)

Opravnéna obsluha

Fresenius Medical Care AquaA
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4.3 Stav pristroje POHOTOVOST

4.3.1 Spusténi systému

Zatimco se zobrazuji nasledujici obrazky, nabiha aplikace a zahajuje
se komunikace mezi fizenim PC a displejem.

@ Poznamka
Preruseni startovani

Bé&hem procesu nabihani se nedotykejte LCD, protoze nechténa zadani
provedena pfes klavesnici mohou proces nabihani prerusit.

Zobrazi se data procesoru.
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

Spousténi systému mze trvat az 20 sekund.
V této fazi neni pfistroj pfipraven k provozu.

"~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Start systému, Sekefte prosim

44 Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021



Kapitola 4: Obsluha

4.4 Provozni stav POHOTOVOST

° Druhy provozu — Piehled
aktivni
Vystraha
POHOTOVOST
P ulozeni

Snizeni tlaku

Externi uzamcéeni

Zastaveni permeatu

441 POHOTOVOST - aktivni

FOHOTON QST ] Sty it V rezimu POHOTOVOST je elektronika
abdtivni s aktivni, ale pfistroj je z technického hlediska
v klidu.

= FRESEMILS
e .o 12 *  MEDICAL CARE 0362 47 V prabéhu reZimu POHOTOVOST - aktivni

je Fidici jednotka pfistroje aktivni. Na LCD se
zobrazi pfisti Cas pro Autostart a také Cas

. zbyvajici do pristiho startu automatického
izas autostariu (dnes) 900 hhemm proplachu.

Doba do irtervalového proplachu 2% min

i Stat #

Pohotoyost Prowoz | Cigténi | Syatém
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442 POHOTOVOST - Vystraha

POHOTOWOST o .
. Staw Zpet
Wystrahs =
T aktualni hiazeni oz 05,12 Lios
afeni
¢ 0801 Potwrdit
206, 2012 11:06:63 WY STRAHA W-02-01-13
POHOTOWOET
Zkontrolute Cidlo netésnosti!
Pohotovost Provoz Cisténi Systém

V pribéhu rezimu POHOTOVOST -
Vystraha je pfistroj AquaA stale v provozu,
vyZaduje vSak analyzu vystrahy

(viz kapitola 5).

Na LCD se zobrazi aktualni hodnoty nebo
seznam s aktualnim hladenim.

44.3 POHOTOVOST- P ulozeni (skladovani permeatu nebo vody pro dialyzu)

Po vypnuti pfistroje se hladina v zasobni nadrzi snizi a pfitom se
veSkery koncentrat vypusti pfes odtokovy ventil koncentratu. Po
dosazeni hladiny NIV2 v zasobni nadrzi se pfepne do rezimu
POHOTOVOST - aktivni.

Tento postup se pouziva k uloZzeni membran pfistroje AquaA v Cisté
vodé a ve vysokém obsahu vody pro dialyzu. Tento postup se provadi
pokazdé pfedtim, nez se spusti rezim POHOTOVOST a dojde ke
zvySeni spotieby vody. Funkci skladovani vody pro dialyzu aktivuje
servisni technik v menu Servis pfistroje AquaA.

444 POHOTOVOST - Zastaveni pumpy

Pokud je v pribéhu rezimu POHOTOVOST prekro¢ena mezni hodnota
alarmu vodivosti nebo teploty, pritokovy ventil se uzavfe. Pak se do
oblasti upravy nedoda zadna dalSi voda pro dialyzu. Na LCD se zobrazi
aktualni hodnoty nebo seznam s aktualnim hlaSenim.

445 POHOTOVOST - Externi uzamceni

V tomto druhu provozu je fungovani pfistroje AquaA omezeno
systémovym signalem pfedupravy vody. Dochazi k nedostateénému
zasobovani privodni vody do pfistroje AquaA. Zadné z
naprogramovanych druh( provozu se nespoustéji automaticky.

Rezim PROPLACH vsak Ize nadale spustit rué¢né. Pfivod vody do
pfistroje AquaA zUstava uzamceny. Funkci Externi uzam¢€eni
konfiguruje servisni technik v menu Servis pfistroje AquaA.
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4.5 PROVOZ Provozni stav

° Druhy provozu — Piehled

aktivni

Vystraha

PROVOZ

Zastaveni permeatu

Start-Test

Start-Test 2. krok

disk. odpad

Separace do odpadu

Naplnit nadrz

Externi uzamceni

[—————————————
POHOTOWOST ) .
. Staw Zpet
aldivhi
= FRESEMILS
2.0 12 *  MEDICAL CARE 0352 .47

Cas autostartu (dnes)

Daoba do irtervalového proplachu

il Stat #

14 .00 bk

= it

Pohotoyost PFD\-'D%H Cisténi | System

W,

Rezim PROVOZ se spusti na LCD stisknutim
a pfidrzenim tlacitka Provoz po dobu

3 sekund, nebo se aktivuje prostfednictvim
programu auto start/stop.

Rezim PROVOZ Ize spustit z rezim0
POHOTOVOST - aktivni nebo PROPLACH.

Aktualni obrazovka ukazuje hlavni obrazovku
v rezimu POHOTOVOST - aktivni.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021
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4.5.1 PROVOZ - Start-Test

Spusténi reZimu PROVOZ se potvrdi zménou obrazovky. Zaroven se
systém pro reverzni osmézu spusti v rezZimu PROVOZ.

PROWOZ 2 .
. ot et

abkdivni o =

" CRESEMILS

I ER G *  MEDICAL CARE 0367 a3
Wodivost permestL 3.3 pSfkom
Teplota permestu 3.3 °C

i Stop M

Pohotowost Prowoz Cisténi Systém

Faze startu 1

Faze startu 2

Bé&hem spousténi v rezimu Start-Test se provede nasledujicich
5 krokad.

Naplnéni zdsobni nadrze
Spusténi pumpy P1
Nastaveni pracovniho bodu
Spusténi pumpy P3

DalSi zkousky (zkou$ky cidel vodivosti a teploty, ¢idla pritoku)

Pokud je pfipojen pfistroj AquaA2, provedou se nasledujici faze:

Proplach navratu koncentratu
Proplach vedeni vody pro dialyzu
Start Pumpa P1s

Start Pumpa P3s

Dal$i zkousky (zkou$ky cidel vodivosti a teploty, ¢idla pritoku)

Startovaci faze se nyni ukongi.

Poznamka

Pokud je nutné provozovat pfistroj AquaA trvale v rezimu PROVOZ,

doporucuje se alespori 1 x denné prepnout z rezimu PROVOZ na rezim
POHOTOVOST (a zpét), aby mohl probéhnout Start-Test.
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4.5.2 PROVOZ - aktivni

4.5.2.1 Regulace vytéznosti

4.5.2.2 Kontinualni regulace

4.5.2.3 Nekontinualni regulace

V rezimu PROVOZ produkuje pfistroj AquaA systému pro reverzni
osmoézu vodu pro dialyzu. V tomto rezimu reguluje pfistroj
naprogramovanou vytéznost a kontroluje vdechny pfislusné parametry.

Regulace vytéZnosti se nachazi v rezimech PROVOZ a PROPLACH -
aktivni. Regulaci je mozné provadét kontinualng&, ale také
nekontinualné. Pfepindni mezi obéma regulacemi probiha automaticky.

Cilem regulace vytéZnosti je zachovat stanovenou ucinnost.
Koncentrovana voda, které se ma vypustit do odpadu, se stejné jako
kontroly ¢idla prutoku ur€uji na zakladé aktualniho pfitoku a
vypocitaného odbé&ru permeatu.

Uginnost se v mimoradnych situacich mizZe lisit od naprogramované
vytéZnosti (pfekroCeni meznich hodnot).

Pokud kvuli porucham na méficich pfevodnicich je nemozny vypocet
vérohodného vypousténého objemu, nahradi se regulace vytéZnosti
statickymi zadanymi hodnotami.

V pfipadé kontinualni regulace se objem vypousténého koncentratu
vypocita na zakladé stanovené ucinnosti a nastavi se pomoci skrticiho
ventilu koncentratu.

Tento druh provozu se pro odvadéni malych objemu koncentratu navoli
automaticky. V pfipadé této regulace se vypocita odvadény objem a
vypousti se v intervalech. Uginnost se vypoéita na konci intervalu
odvadéni. Tento reZim je uveden na displeji jako PROVOZ - disk.
odpad.

4.5.3 PROVOZ - Separace do odpadu

Tento rezim se zvoli pfi pfekro&eni meznich hodnot nebo pfiblizeni
meznich hodnot. Pfi tomto procesu je aktualni u¢innost snizena o 10 %,
avSak ne na méné nez 50 %.
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4.5.4 PROVOZ - Zastaveni permeatu

) Monitorovani vodivosti a teploty vody pro dialyzu

4.5.5 PROVOZ - Vystraha

Pfi pfekro€eni mezni hodnoty vodivosti nebo teploty se aktivuje
zastaveni pfivodu vody pro dialyzu uzavienim ventilu priitoku vody pro
dialyzu. Po tuto dobu je regulace vytéznosti pferusena.

V priibéhu rezimu PROVOZ - Vystraha je pfistroj AquaA stale v
provozu, vyzaduje v8ak analyzu vystrahy (viz kapitolu 5.3.1 na
strané 115).

Na LCD se zobrazi aktualni hodnoty nebo seznam s aktualnim
hlasenim.

4.5.6 PROVOZ - Externi uzamceni

V tomto druhu provozu je fungovani pfistroje AquaA omezeno
systémovym signalem pfedupravy vody. Dochazi k nedostateénému
zasobovani pfivodni vody do pfistroje AquaA. Pfivod vody z
pfedupravy vody do pfistroje AquaA je zablokovan jako preventivni
opatfeni. Pokud dojde ke spotfebé vody pro dialyzu, zobrazi se tudiz
vystraha ochrany pfed chodem nasucho.

Jakmile systém pro pfedupravu vody nahlasi adekvatni pfivod vody,
ventil se znovu otevie.

Funkci Externi uzaméeni konfiguruje servisni technik v menu Servis
pfistroje AquaA.
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4.5.7 PROVOZ - Naplnit nadrz

i Stop M

Autornaticke wypnuti po naplnéni nadrie!

Pohotovost | Provoz

Cisténi ‘ Systém

@
@)

FROVOLZ e e it Pfijetim poZadavku od externi nadrze na
Maplnit nadrz P plnéni se pfistroj AquaA automaticky pfepne
S do rezimu PROVOZ — Naplnit nadrz.
e Jakmile se tento reZim spusti, provede se
o 0s .12 -~ 090G 15
¥ MEDICAL CARE Start-Test a pfistroj nasledné vyrobi vodu
pro dialyzu do distribuéni smycky a pfipojené
nadrze.
Wodivost permestu 3.1 pziom V tomto rezimu reguluje pfistroj
Teplota permestu 79 °C naprogramovanou vytéZznost a kontroluje
v8echny pfislusné parametry. Po naplnéni
nadrze se pfistroj AquaA znovu pfepne do
rezimu POHOTOVOST.
i stop M
Pohotovwost Provoz Cisténi Systém
FROWOZ e e it Pristroj AquaA akceptuje uZivatelské zadani
Maplnit nédrz a k prepnuti rezimu POHOTOVOST a to
pozdéji provede.
= FRESEMILS
0.0 12 *  MEDICAL CARE 0904 .24 > Toto zpozdéni pfepnuti je potvrzeno
hlaSenim Automatické vypnuti po
naplnéni nadrze!.
Wodivost permestu 3.2 pSkem
Teplata permesty 7.9

Poznamka

Pristroj AquaA se neprepne do rezimu POHOTOVOST, pokud je

aktivni program auto start/stop v rezimu Autostart.

Poznamka

Také ve chvili, kdy je program auto start/stop aktivni v rezimu

Autostart, se pfistroj AquaA pfepne do rezimu POHOTOVOST. Ruéni
vstupy obsluhy maji pfednost pfed nastavenim programu auto
start/stop.
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4.5.8 PROVOZ -Zména ¢asu Autostop
PRON OF 4 .
aldivni Stav ZRet

A\

Cas autostopu byl dnes zménén
altualni Gas
Casz autostopu

Casz autostopu nowy

Pohotovost | Provoz

09 0F  ph:mm)
1215

19 15 Poturdit

-

Cigteni ‘ Swstem

V pripadé aktivniho programu auto start/stop
je Cas zastaveni mozZné nastavit individualné.

Zména se mize projevit jako prodlouzeni
nebo jako zkraceni programu auto start/stop.

— Pro zménu ¢asu Autostop zvolte symbol
hodin.

— Zadejte novy ¢as Autostop do pole Novy
Cas Autostop. Pokud je novy Autostop
Cas nastaven na dal$i den, musi byt
nastaven pred aktualnim ¢asem
Autostart.

— Stisknutim tla¢itka Potvrdit se novy ¢as
ulozi.
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4.6 PROPLACH Provozni stav

° Druhy provozu — Piehled

aktivni Rezim PROPLACH Ize pouzit budto ru¢né
pfes LCD, neb9 pfes program auto start/stop

Vystraha PROPLACH. Cas do pfistiho intervalového

proplachu se zobrazi na LCD.
Zastaveni permeatu Kromé toho se proplachovanim systému

predupravy vody dosahne vysokého pratoku

PROPLACH Start-Test vody pfes filtry s aktivnim uhlim, coz zajisti,

Ze nasledné méfeni obsahu chléru spini
poZadavky normy ISO 23500-1.

Start-Test 2. krok

Separace do odpadu

Preduprava vody

Externi uzamceni

@) Poznamka
Pokud je aktivni rezim Externi uzaméeni, moznost spustit program
auto start/stop PROPLACH je zablokovana.

Pro ru¢ni start rezimu PROPLACH je tfeba
PQH?TDUDST i Stan Tpit na LCD stisknout tlagitko Cisténi.
akdivni
e FRESEMILS
o oos 12 *  MEDICAL CARE 0582 .47
Cas autostarty (dres 40 kherom

Doba do irtervalového proplachu 2% min

3 start ¥

Pohotoyost Provoz
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Zpet stisknéte tlacitko AquaA.

POHOTOWOST & .
.. Staw
alkdivhi
Proplach Horkg dezinfekce dalsi

Ruchi start Sisticiho programu

Doba doirtervalového proplachiy 214 min

I Anuss,

Predipraws 'u'\

e

Pohotowost Prowvoz Cigténi Systém

Chcete-li spustit rezim PROPLACH,
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4.6.1 Priprava na PROPLACH

PROPLACH 2 .
. Staw Zpet
aktivhi
e CLRESEMILS
2 .as12 N MEDICAL CARE 091416 PROPLACH.
Wodivost permestu 3.4 pSfocm
Fhirvajici ohjem proplachu & Litry
Zhyrvajici Gasz do konce proplachu 8  min
Pohotowost Provoz I Cigténi Syatémn
Y Spusténi reverzni osmozy je rozdéleno na 5 kroku
— Naplnéni zasobni nadrze
— Spusténi pumpy P1
— Nastaveni pracovniho bodu
— Spusténi pumpy P3
— Vypusténi vody pro dialyzu
Y Pokud je pripojen pristroj AquaA2, provedou se nasledujici faze

Proplach navratu koncentratu
Proplach vedeni vody pro dialyzu
Start Pumpa P1s

Start Pumpa P3s

Vypusténi vody pro dialyzu

Spusténi rezimu PROPLACH se potvrdi
zménou obrazovky. Zaroven se systém
reverzni osmézy spusti v rezimu

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021
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4.6.2 PROPLACH - aktivni

PROPLACH & .
.. Staw Zpet
aktivhi
- ERESEMILIS
02 o0s 12 *  MEDICAL CARE =14 16
Wodivost permestu 3.4 pSficm
Zhiwajici ohiem proplachu B Litry
Zhyvajici Gas do konce proplachu 8 min
Pohotowost Prowvoz I Cisténi Systém
A
Tmin
>
c
[&]
®©
Q —~
o
a3
=
9
o]
o

Objem proplachu
dosazen

PROPLACH
Konec

Pfistroj se €isti vodou, pfiemzZ se
proplachnou viechny vétve vedeni

a vyméni se zadany objem proplachu
(viz kapitolu 4.11.3.4 na strané 102).

Pokud je pfed uplynutim stanoveného
minimalniho ¢asu proplachu dosazeno
zadaného objemu proplachu, pfistroj bude
pokraCovat v provozu v cirkulaénim rezimu
po zbytek minimalniho ¢asu.
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4.6.3 PROPLACH - Preduprava vody

POHOTOVOST 20 Lot Chcete-li spustit rezim PROPLACH —
aldivii Preduprava vody, stisknéte tlacitko
Preduprava vody.
Proplach Horka dezinfekce dalz ) ) .
Pristroj se Cisti vodou, pficemz se
proplachnou vSechny vétve vedeni a dojde k
Ruchi start Sisticiho programu maximalni mozné spotfebé vody po
naprogramovany ¢as. Tim se proplachnou
Doba do intervalového proplachy 214 min filtry systému pro pfedupravu vody, coz
zajisti, Ze budou splnény pozadavky normy
Aepuiad, ISO 23500-1 na filtry s aktivnim uhlim.
Piediprawa wody

Pohotowost Provoz | Cigténi Syatémn
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4.7 Provozni stav DEZINFEKCE

@:

@

Poznamka

Predpisy platné pro dezinfekci

PFi provadéni vSech Cinnosti souvisejicich s dezinfekci plati smérnice,
pfedpisy a bezpecnostni pokyny pro bezpe¢nou manipulaci s
dezinfekénimi prostredky.

Pro dezinfekci pfistroje AquaA plati dale vSeobecné bezpecnostni
pokyny tykajici se Cisténi a dezinfekce (viz kapitolu 6 na strané 135).

Poznamka

Externi uzamé€eni systému pro prfedupravu vody uzamkne pfivodni
ventil na vodu (viz kapitolu 4.5.6 na strané 50).

Y Druhy provozu — Piehled
Start ReZim DEZINFEKCE vyZaduje opravnéni k
pfistupu nemocniéniho technika (Skoleni
DEZINFEKCE aktivni Nemocnicni technik) nebo servisniho
technika (Skoleni Systémovy technik).
Vystraha
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4.8 Provozni stav NOUZOVY PROVOZ

4.8.1 VsSeobecné

A

A

° Druhy provozu — Piehled

NOUZOVY PROVOZ

Vystraha
Nepiedvidatelna odezva pristroje
Nékteré zakladni funkce programu jsou v nouzovém provozu neaktivni.

NOUZOVY PROVOZ je uréen pouze ke kratkodobému pouZiti (napf. k
dokonceni probihajici 1éEby dialyzou, a to po dobu maximalné
120 hodin).

> Problém, ktery zpUsobil pfepnuti pfistroje do nouzového provozu, je
nutné neprodlené odstranit, aby mohl byt obnoven normaini provoz.

Vystraha
Nouzovy provoz po provedeni dezinfekce

> ReZim NOUZOVY PROVOZ nesmi byt spustén, pokud se v systému
po dezinfekci stale nachazeji rezidua dezinfekéniho prostfedku.

V rezZimu NOUZOVY PROVOZ se preklene
elektronické fizeni.
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Ukazatel nouzového
provozu

V zasadé plati

@D

MOLUZOYY PROYOZ

. Stay Zpet

akdivni i

Teplota permestu Wodivost permestu
13.1°C 14.7 psicm

NOUZOVY PROVOZ

Mouzowy provoz pouze k provadeni akdualni terapie
[rfarmufte servizniho technika

Systém

Vzhledem k tomu, Ze pfistroj AquaA systému pro reverzni osmoézu je
koncipovan s pfihlédnutim ke zvySené bezpecnosti proti vypadku,
nebylo instalovano zafizeni na nouzové zasobovani mékkou vodou.

Menu NOUZOVY PROVOZ a Stav jsou pFistupna b&hem SYSTEM.

Stisknutim dale zobrazeného tladitka je mozné zapnout druhé
vysokotlaké ¢erpadlo.

To mGze byt potfebné pfi vysokém vytizeni pfistroje.

Poznamka

Nouzovy provoz je mozné zpfistupnit pouze pro pfistroj AquaA
systému pro reverzni osmozu.

Pfipojena zafizeni (AquaA2, AquaCEDI atd.) nebudou aktivovany.

) Aktivace nouzového provozu
@ Poznamka
V tomto reZzimu dochazi ke kontrole vodivosti permeétu a teploty
pfivodu. Je také aktivni ochrana pfed chodem nasucho.
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4.8.2 Zapnuti NOUZOVY PROVOZ AquaA

Krok 1:

Krok 2:

Krok 3:

Krok 4:

Zakladni poloha
Napijeci dil 1 Napdjeci dil 2

ST

NOUZOVY PROVOZ se zapina provedenim nasledujicich kroku:

> Systém pro reverzni osmoézu a také vsechny dalsi pfistroje
(AquaA2, AquaHT, AquaCEDI atd.) vypnout hlavnim spinacem
(poloha VYP/O).

Pfepnout spina¢ nouzového provozu

> To Ize provést oto¢enim spinacCe doleva i doprava.

) ©

®

Timto pfepojenim se vybere napajeci dil a sepne se pumpa P1.

> Vratit hlavni vypinac pfistroje AquaA do polohy ZAPI/I.
Informace o spousténi systému (viz kapitolu 4.3.1 na strané 44).
Timto krokem se deaktivuji vystupy akéniho ¢lenu elektronického
fizeni, a proto nemohou probihat Zadné €innosti.

> Pokud se pumpa P1 nezapnula, tak je nutné nastavit spina¢ do jiné
polohy. Abyste tak ucinili, zaénéte znovu od 1. kroku a ve 2. kroku
pouZijte nastaveni 2 spina¢e nouzového provozu.
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Krok 5: > Stisknutim tlacitka pro pumpu P2 Ize zvySit vyrobeny objem vody pro
dialyzu.

®

> Pumpu P2 Ize zapnout i samostatné, pokud nelze zapnout
pumpu P1.
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4.8.3 Vypnuti rezimu NOUZOVY PROVOZ pristroje AquaA

Zakladni poloha
Napaijeci dil 1 Napijeci dil 2

Pro vypnuti rezimu NOUZOVY PROVOZ je nutné dodrzet
nasledujici postup:

Krok 1: > Hlavni vypinac pfistroje AquaA nastavit do polohy VYP/O.
Krok 2: > Spinal nouzového provozu uvést do stfedni polohy.

Krok 3: > Vratit hlavni vypina¢ pfistroje AquaA do polohy ZAP/I.

Krok 4: > Hlavni vypinace vSech pfistroju (AquaA, AquaA2, AquaHT,

AquaCEDI atd.) pfepnout znovu do polohy ZAP/I.
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4.8.4 AquaA2 NOUZOVY PROVOZ (volitelna moznost)

Vzhledem k tomu, Ze pfistroj AquaA2 systému pro reverzni osmézu je
koncipovan s pfihlédnutim ke zvySené bezpeé&nosti proti vypadku,
nebylo instalovano zafizeni na nouzové zasobovani mékkou vodou.

Poznamka

G

PFistroj AquaA je b&hem rezimu NOUZOVY PROVOZ vypnut a
nezobrazuji se zadné hodnoty.

Poznamka

}

V rezimu NOUZOVY PROVOZ se monitoruji vodivost permeéatu a
objem pfivodni vody.
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4.8.5 Zapnuti rezimu NOUZOVY PROVOZ pristroje AquaA2

Krok 1: Snizit tlak (volitelné):
> Uzavfit pfivod vody do pfistroje AquaA a sniZit tlak vody.
Krok 2: > Vypnout hlavni vypina¢ napajeni pfistroji AquaA, AquaA2,
AquaHT a AquaCEDI (poloha VYP/O).
Krok 3: Prepnout vedeni vody:

> Nastavte spina¢ nouzového provozu na sténé proti sméru otaceni
hodinovych rudi¢ek do pozice nouzovy provoz 2.

Otevfit pfivod vody (volitelné, pokud byl proveden 1. krok)
> Otevfit pfivod vody do pfistroje AquaA.

Krok 4: Pfepnout spina¢ nouzového provozu:

Provede se to oto€enim spinade smérem doprava.

Timto pfepojenim se vybere napajeci dil a sepne se pumpa P1s.

Krok 5: Hlavni vypinag pfistroje AquaA2 prepnout znovu do polohy ZAPI/I.

Timto krokem se deaktivuji vystupy akéniho ¢lenu elektronického
fizeni, a proto nemohou probihat Zadné €innosti.

Vypoustéci ventil a ventil pratoku permeatu jsou aktivovany a otevieny.
Ventil pritoku permeatu se otevira v zavislosti na vodivosti permeatu.

Krok 6: Tlacgitko pumpy P2s Ize pouzit ke zvySeni vyrobeného objemu vody pro
dialyzu.

Pumpu P2s Ize zapnout i samostatné, pokud nelze zapnout
pumpu P1s.
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4.8.6 Vypnuti rezimu NOUZOVY PROVOZ pristroje AquaA2

Krok 1:

Krok 2:

Krok 3:

Krok 4:

Pro vypnuti nouzového provozu je nutné dodrzet nasledujici postup:
Hlavni vypina€ nastavit do polohy VYP/O.
Spinag nouzového provozu uvést do stiedni polohy.

Pfepnout vedeni vody.

Pfepnout spina& nouzového provozu na sténé po sméru otaceni
hodinovych ruci¢ek do pozice Normalni provoz 1.

VSechny hlavni vypinace pfepnout znovu do polohy ZAPII.

Vystraha
Riziko kontaminace

> Po skonéeni rezimu NOUZOVY PROVOZ je vyzadovana chemicka
dezinfekce nebo horka dezinfekce modulu.
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4.8.7 AquaUF NOUZOVY PROVOZ (volitelna moznost)

V pfipadé poruchy Ize modul AquaUF obejit.

Vystraha

A Riziko kontaminace
Po provedeni servisu na okruhu vody pro dialyzu je nutné pfistroj
dezinfikovat.

Chcete-li presmérovat pfivod vody pro dialyzu, provedte nasledujici
kroky:

Krok 1: PFepnout pfistroj AquaA do rezimu POHOTOVOST a vyckat na rezim
POHOTOVOST - aktivni.

Krok 2: Vypnout hlavni vypina¢ napajeni pristroju AquaA, AquaA2, AquaHT a
AquaCEDI (poloha VYP/O).

Krok 3: Svorku na levém ohybu trubky oteviete a sejméte.

Krok 4: Otevrete obé svorky na stfednim ohybu trubky.

Krok 5: Sejméte stfedni oblouk trubky.
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Krok 6: Otocte levym obloukem trubky vpfedu doprava a znovu uzavrete
pomoci svorky.

@ Poznamka
> Utahnout svorky pfipojeni krouticim momentem 2,5 Nm.

Krok 7: Znovu zapnout hlavni vypina€ napajeni pfistroju AquaA, AquaA2,
AquaHT (poloha ZAP/I).
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4.9 ZAVADA

Pokud jsou pfekro¢eny mezni hodnoty vyzadujici zastaveni pumpy,
aktivuje se rezim ZAVADA - Zastaveni pumpy.

V tomto provoznim rezimu pfistroj AquaA prejde do bezpeéného stavu,
vypne v8echny pumpy a uzavie vSechny pfislusné ventily.

Tento provozni rezim muze obsluha opustit pouze v pfipadé, ze
zpusobujici zavady uz nejsou aktivni.
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410 STAV - Menu

Po stisknuti tlaCitka Stav se zobrazi menu voleb s péti dilcimi menu:

® Struktura menu - Prehled
.
AquaA
Protokol AquaA2
(dalsi)
— —
=
Provoz
Start/Stop Proplach
Horka dezinfekce
———
1
Systémové informace Konfigurace
Informace
P —
AquaA
Provozni hodnoty AquaA2
(dalsi)
SRR
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POHOTOWOST & .
. — | Staw Zpet
akdivni
== FRESEM|
o2 oos 2 *  MEDICAL 0382 .47
Cas autostartu (dnes) 1400 hhomm

Daoba do irtervalového proplachu 2% min

Pfi volbé tlacCitka Stav se objevi toto menu
volby zobrazeni stavu.

i Stat #
Pohotoyost Prowoz | Cisténi | System
FOHOTOWVOST & Shay Zpit Struktura Menu pro vybér zobrazeni stavu
aldivii vyplyva z vyobrazeného pfehledu struktury
menu.
Staw
Menu je rozdéleno na tato zobrazeni stavu:
henu pro wibér Zobrazeni stavu Hlageni:
Hiseni e — — Vyvolani aktualnich hlaseni.
Protokol:
Protokol Pravozhi hodnaty — Strankové zobrazeni denniho protokolu a
protokolu horké dezinfekce i protokolu
StartsStop nejnovéjsich ¢innosti pfistroje AquaA.
Start/Stop:
B e ) — Vyvolani aktualnich nastaveni programu
Pohatovost Provoz Cisteni System auto start/stop.

Systémové informace:

— Zobrazeni aktualnich konfiguraci systému
a dalSi systémové informace.

Provozni hodnoty:

— Zobrazeni aktualnich provoznich hodnot
systému na pFipravu vody.
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4.10.1 STAV - Hlaseni

FOHOTOWVOST ) Stay it Aktualni chybova hlageni se vyvolaji
Wiztrahs = stisknutim tlagitka Stav. Obrazovku Hlaseni
(e rew . Ize vyvolat zpusobem, ktery je zde popsan, a
T alduzint hlasen 2 HigZeni take ji Ize pfimo zobrazit, kdyZ se objevi
¢ 1 Pttt né&jaky alarm.
Pfisludné alarmy se zobrazi v
L2 R 2042 110653 WWYSTRAHA Wi-02401 173 chronologickém pofadi (viz Chybova hlaseni
POHOTOVOST v chronologickém pofadi).
Zkontrolujte Sidlo netésnosti! Popisy jednotlivych zprav jsou obsazeny v
kapitole Zpracovani alarmu (viz kapitolu 5.3
na strané 115).
Pohotowvost Provoz | Cigténi | Systém
i Tip
\@‘ Aktivni hlaseni (alarmy, jejichz pfi€ina je znama a nebyla jesté
odstranéna), nelze potvrdit a odstranit.
ZAVADA ) . Okno Hlageni muze zobrazit dvé hlaseni
. Staw Zpet
Zastaven pumpy =] najednou. Pokud jsou pfitomna vice nez dvé
T [ hlaSeni, zobrazi se text hlaseni Je pfitomno
T aktualni hlageni 0. 05,1 Lres vice hiasenil
| 11:09: . . .l
* Potwrdit Pro zobrazeni se pomoci tladitka Sipka
(zelené oznaceni) vybere pozadované
L0203, 2012 1:08:44 ZAVADA F-02-0107 hiasen.
POHOTOWOSET Pomoci tlacitka HlaSeni Potvrdit (Cervené
Konektor dezirfekce wiaZen oznaceni) se vSechna hlaseni potvrdi a
02.03.2012 11:03:45 ZAVADA F-02-01-03 soucasné se vymazou ze seznamu.
POHOTOWVOST Tlagitko zpét Ize pouzit k navratu k
Cidlo netéznosti hldsi netésnost pfedchozimu menu nebo LCD.

Pohotowost Prowoz

CiEténi ‘ Systém
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4.10.2 STAV - Protokol

) Struktura menu - Piehled

Protokol

4.10.2.1 Denni protokol AquaA

Stranka 1 I
Stranka 2

Denni protokoly se vyvolaji stisknutim tlacitka
Protokol.

POHOTONWOST 0 . Do denniho protokolu se v pfedem
L. Staw Zpet o x . .
altivhi naprogramovaném ¢ase denné zaprotokoluji
~ aktualni udaje o pfistroji v rezimu PROVOZ.
Ajuad, | | Ajuad, 2 | clalzi | Tyto Gdaje maji pomoci technikovi pfi analyze
pfistroje.
Denni protakol LF+ T+ LFF T+ P PF FLF max . e
uSfcm *C pSécrn *C bar bar Limin Limin Zaznamenaji se tyto Udaje:
19.07. 03:00 B0 18 3 13 7.7 4.3 11 109 — Datum a &as zaznamu
15.07. 0900 G0 22 4 23 7.1 4.0 2 107 4 ) L
13.07. 09:00 25 025 4 25 T8 46 0103 — Vodivost zmekcene vody LF-F
03.07. 09:00 58 18 3013 .7 4.3 39 107 — Teplota zmék&ené vody T-F
0207, 09:00 E2 18 318 T.7 4.2 9 14
07.07. 03:00 46 18 I 13 73 4.0 M 07 — Vodivost permeatu LF-P
0&.07F. 0900 23 0 30025 7.5 4.5 o407 E _ Teplota permeatu T-P
- ) — Tlak koncentratu P-K
Pohotasast Provoz CiZténi Systém
— Tlak permeatu P-P
— Pritok zmékc&ené vody FL-F
— Maximalni pratok zmékéené vody
FL-Fmax
Wi Tip
NP Na druhé strané se zobrazuji dalSi hodnoty.
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" -

POHOTOW QST .
.. Staw Zpet
aktivhi
AUzl | | Arquas, 2 | clalEi | _
Dienni protakal FL+ Ret. FL-Pstd. Spotieba Celkeamn
Ifrnin # lmin liden m*
13.07. 03:00 o570 43 J08T a5
16.07. 03:00 11 8E.0 Ll 2872 )
13.07. 03:00 oo&o0.7 43 4154 T3
09.07. 09:00 0 8.7 1] 2045 Ed
02.07. 03:00 0 496.8 45 4 ES
07.07. 03:00 11 3E6.E 43 5318 EZ2
06.07. 09:00 0o 4.4 45 E110 )
Pohotovost Provaz ‘ Cisténi ‘ Systém

4.10.2.2 Denni protokol AquaA2

Udaje z predchoziho dne:

Datum a Cas
Pritok koncentratu FL-K
Rejekce Ret.

Standardizovany pratok permeatu
FL-Pstd.

Spotfeba vody pfedchoziho dne

Celkova spotfeba vody

Do denniho protokolu se v pfedem naprogramovaném ¢ase denné
zaprotokoluji aktualni idaje o pfistroji v rezimu PROVOZ. Tyto daje
maji pomoci technikovi pfi analyze pfistroje.

POHOTOWOST 2l Lot Zaznamenaji se tyto udaje:
sty — Datum a &as zdznamu
Aouas, Liguad, 2 dalsi — Vodivost permeatu LF-Ps
Dienni protokol LFFs TPs PFz P4z P-Ps FL-Fs FLKs Rejs — Teplota permeatu T-Ps
pSficm *C bar bar bar Fmin lmin ® — Tlak zméké&ené vody P-Fs
19.07. 09:00 0.6 20 3.4 7.4 46 48 3 98.3 ]
15.07. 09:00 0.6 24 3.2 71 4.6 47 3 935 — Tlak koncentratu P-Ks
13.07. 09:00 0.7 25 3.7 7.6 &1 43 1 932 _ Tilak permeatu P-Ps
04.07. 03:00 04 20 34 74 46 46 3 9T
0&.07. 03:00 0.4 189 34 74 4.5 45 3 W6 — Prutok zmékéené vody FL-Fs
07.07. 09:00 0.4 18 3.2 7.2 4.4 44 3 987 . .
06.07. 09:00 0.7 24 3.6 7.6 50 48 3 97.5 — Prutok koncentratu FL-Ks
— Rejekce Ret.
Pohotovost Prowvaz ‘ Cisténi System
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4.10.2.3 Denni protokol AquaHT

@ Poznamka
Protokol drivéjsich horkych dezinfekci

Protokol poslednich 7 provedenych horkych dezinfekci je mozné
vyvolat pomoci karty dalSi a poté moznosti menu Horka dezinfekce.

FOROTOWOST e . V tomto protokolu se zobrazi nasledujici
_ Staw Zpet s
akdivni udaje:
| Aquiad, ” Brpual ? | AouaHT — Start programu horké dezinfekce
— Doba trvani programu horké dezinfekce
Protakal Trvani Dk Tep.1 Tep.2  Spotfeba a0 . )
min o o Litry — Druh programu horké dezinfekce
13.07. 11:55 B0 Smyika T4 86 20 0 — Smycka: distribu¢ni smycka
05.03. 10:35 213 Smyika B4 B 263 0 — Moduly
0403, 08z 14  Wodul B2 E1 127 0 — Uni: distribuéni smycka nasledovana
04.02. 11:18 164 Modul a1 a0 133 924 horkou dezinfekci modulu
0202, 11492 13 Smycha T4 ! ME AR2 _ Tep. 1: dosazena teplota 1
0202, 1024 18 Smycha a1 TE ree 0 _ S'm' &ka- Teplota do smvek
0203 1746 165 Modul a1 a0 142 w3 - Moc)iluly' 'Teprl)ota o smy)ékyy
B o ) — Tep. 2: dosazena teplota 2
Fohotovost Provoz Cisteni =ystem — Distribuéni smyé&ka: teplota navratu

— Modul: teplota vody pro dialyzu

— Odbér: odbér vyrabéné vody z nadrze
pfistroje AquaHT béhem horké
dezinfekce

— AO0: Hodnota AOQ (podle normy
EN ISO 15883-1) dosazena v priibéhu
horké dezinfekce
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4.10.2.4 Protokol o poslednich €innostech

Protokol o poslednich &innostech pfistroje
AquaA Ize zobrazit prostfednictvim moznosti
menu Cinnosti. Tento protokol zobrazuje &as
zahajeni a datum zahajeni jednotlivych
¢innosti.

POHOTOWOST & .
o Staw Zpet
albivei
Protolol || | |
Horka dezinfekce
Aojuad, Cinnost
Aouas, 2
Pohotovost Provoz ‘ Cisténi ‘ Systém
POHOTOWOST & .
o Staw Zpet
alkdivhi
Cinnosti -
Cinnasti Protakal _
Frowoz 19.07.2021 08:00
Froplach 19.07.2021 1320
Chernicka dezinfekos 0072021 12:45
Odwapnéni 05072021 1240 -
Alkalicke Cisténi 05072021 1MMA3
Horka dezinfekce sk 13072021 11:45 _
Horka dezinfekce rodulu 12.07.2021 0810
Pohotowost Prowvoz | Cisténi | SyEtém

V tomto protokolu jsou zahrnuty nasledujici
¢innosti:

Provoz: Posledni spusténi reZzimu
PROVOZ.

Proplach: Posledni spusténi rezimu
PROPLACH. Coz zahrnuje proplach
pristroje AquaA i PROPLACH -
Preduprava vody.

Chemicka dezinfekce: Posledni zahajeni
chemické dezinfekce.

Odvapnéni: Posledni zahajeni
odvapnéni.

Alkalické cisténi: Posledni zahajeni
alkalického Cisténi.

Horka dezinfekce smyc¢ky: Posledni
zahajeni horké dezinfekce smycky. Tato
¢innost se zobrazuje pouze pfi pouzivani
pfistroje AquaHT.

Horka dezinfekce modulu: Posledni
zahajeni horké dezinfekce modulu. Tato
¢innost se zobrazuje pouze pfi pouzivani
pfistroje AquaHT.
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4.10.3 STAV - Start/Stop

) Struktura menu - Piehled

Start/Stop

I
Provoz,

Proplach, Horka
dezinfekce

Aktualni nastaveni programu auto start/stop
se vyvolaji stisknutim tlacitka Start/Stop. Po
vybéru této moznosti se zobrazi nastaveni
programu auto start/stop Autostart a
Autostop.

Poznamka

Zobrazeni ¢asovych bodl Start/Stop pro rezim PROVOZ nebere v

Uvahu zadné docasné zmény programu auto start/stop.

Odchylky v provozu programu auto start/stop (napf. prodlouzeni a
zkraceni) mohou vést k vyskytu posunt ¢asovych bodl
(viz kapitolu 4.5.8 na strané 52).

4.10.3.1 Program auto start/stop-Provoz

V samostatnych sloupcich se zobrazuji tfi programy auto start/stop:
Provoz, Proplach a Horka dezinfekce.

PROYOZ E}| .
: ot et
akdivhi = e
Prowoz | Proplach || Horké dezinfel{cel
Start  Stop Start  Stop Start  Stop Start  Stop
0545 515 14:00 16:00  14:00 2200 0500 142:00
P1 Po [f] P2 Po P3 Po [] P4 Po [
o] Lk Li e 1 B e [
3t 3 3t [] gt [
Ct Ct ct [ Ct [
Fi | P3 P3 Pi [
S0 S0 S0 E So
Me E Me Me | | Me E
Pohotowost Prosoz Cigténi ‘ Syatém

Aktualni ¢asy start a stop jsou v prvnim
fadku. Pod tim se nachazeji dva sloupce.

V levém sloupci (detailni zobrazeni) se
programem P1 zobrazuji aktivacni stav
prvniho programu auto start/stop.

V pravém sloupci se zobrazuji aktivované
dny v tydnu.
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Detailni zobrazeni

Cas zastaveni

Cas zahéjeni\ Start Stop /
06:00 22:00
a

P1 PO/
7] uT
STV
CT
PA |/
SO
NE

Aktivace

Den v tydnu

4.10.3.2 Program auto start/stop-Proplach

Nastaveni intervalového proplachu je mozné vyvolat stisknutim karty
Proplach. Na prvnim obrazku se zobrazi aktualn& nastaveny interval.

aldivni zobrazi zobrazeni informace Program auto

- start/stop-Proplach.
| Prowvaz || Proplach || Harla dezirrfekn:el

PROVOZ ) . ; jevi nasledné
:I Stay it Na obrazovce, ktera se objevi nasledné, se

Cazové fizeni programu proplachu
Caz ikl
1 2 4 E 12 24 |h inclividualng
m 2
id
Fohotowost I Provoz Cigtén ‘ Swstém

LI Tip
\@/‘ Pomoci rolovaci listy I1ze pfepinat mezi riznymi strankami.
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PROVOZ £ I
. =t et
aktivhi o =
| Prowvaz || Praplach | Horké dezirrfekn:el
- B
Pribéh proplachovacho prodramu
Mlinimnalni daba trwani proplachu 8 hlincty 5
Chijem proplachu 100 Litry 2
Mazimalni doba trvani proplachu 10 iy
Pohotowost I Provoz CitEni ‘ Swatém

Zobrazi se minimalni doba proplachu,
vylouéené mnoZzstvi a maximalni doba
proplachu. Zobrazena informace se tyka jak
intervalu proplachu, tak ruéniho programu
proplachu pfistroje AquaA (viz kapitolu 4.6
na strané 53).

Cas proplachu predupravy vody

konfiguruje servisni technik (Skoleni
Systémovy technik) v menu Servis pfistroje
AquaA.
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4.10.3.3 Program auto start/stop-Horka dezinfekce

abetivni

%I Staw Zpet

POHOTOWOST £ .
o Staw zpet
aktivni
Provoz | Proplach | Horka dezinfekoe
Start  Druh Start  Druh
19:00 Srecka C2:00 Madul
1% za tyden 1% za tyden
P1 Po [J] P2 Fo [] 1
U B U B
3t o z
Ct Ct [J]
Fi ] Pi [
S0 || S0 ||
Me || Me | | E
Pohotovost Provoz Cigtén ‘ Systém
FOHOTOW QST

=

| Prowvaz ” Proplach IHan{é dezirfekce

Start  Druh Start  Oruh |
2.0 Srnopcka 500 Madul
1 za dva tydny 1x za mésic
F3 Po P4 Po []
Ui ]
St St
Ct ct [
P3 P [
Sa So [
Me Me E
Pohotowost Provaz ‘ Cigténi ‘ Systém

Nastaveni programu auto start/stop horké
dezinfekce Ize zobrazit vybé&rem karty Horka
dezinfekce.

Cas a zplisob startu obou programti auto
start/stop P1 a P2 jsou vyobrazeny na této
obrazovce.

V pravém sloupci se zobrazuji aktivované
dny v tydnu. V levém sloupci se programem
P1 zobrazuje aktivaéni stav prvniho
programu auto start/stop.

Druh horké dezinfekce se zobrazuje jako text
nad pravym sloupcem. Aktivaéni interval
programu auto start/stop se zobrazuje pod
C¢asem startu a druhem horké dezinfekce.

Na druhé obrazovce jsou zobrazeny
programy auto start/stop P3 a P4. Je tam
uveden pfiklad 14denniho a mési¢éniho
aktivaéniho intervalu.
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4.10.4 STAV - Systémové informace:

) Struktura menu - Piehled

Systémové |
informace

Systémové informace, jako jsou
Konfigurace a Informace, se zobrazuji
takto.

Konfigurace/ II
Informace

4.10.4.1 SYSTEMOVE INFORMACE - konfigurace pfistroje

FOHOTOWOST e - V tomto okné se zobrazi aktualni sestava
_ Staw Zpet )
alivni systému AquaA.

Korfigurace | | Irfarmace | |

O0wF MRrRo1[Jroz (JHU  [CJEDI ARE
Our Oos [Aru

Pohotovost Provoz ‘ Cisténi ‘ Syztém
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4.10.4.2 STAV - systémové informace — AquaA

FROYOZ )
abdivii

| Konfigurace || Infarmace || |

Sta Zpet

Horlka dezinfekce
Ao,
Arjuad, 2
Pohotowost I Provoz Citéni | Systém
POHOTOWOST &

akivti

| Korfigurace || Infarmace | |

Aouad, Sériowé Sizlo 08AW072E

Posledni BT 01 .07.2021 14:68

Fewvize SW PLC 4.40.0

Rewize S termindly ACGA 4 40 00 B

IP terminalu 100011

IP PLC 100010

IP zafizeni 10162141
Pohotovost Provoz Cisténi ‘ Systém

4.10.4.3 STAV - systémové informace — AquaA2

Volbou pfistroje AquaA zobrazite informacni
obrazovku se zakladnim nastavenim pfistroje
AquaA.

Zobrazi se tyto udaje:

Sériové Cislo pfistroje AquaA

Posledni BTK (bezpecénostné technicka
kontrola)

Verze softwaru fidici jednotky PLC
Verze softwaru LCD

Adresu IP LCD

Adresa IP fidici jednotky PLC
Adresa IP pfistroje AquaA

Tato sitova karta poskytuje pfipojeni k
servisnimu pocitaci.

WUy Tip

\@‘ Struktura menu STAV - systémové informace pfistroje AquaAz2 je
identicka se strukturou menu pfistroje AquaA a obsluhuje se pomoci

LCD pristroje AquaA.

Na této informacni obrazovce se zobrazi zakladni informace o pfistroji

AquaA2.
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POHOTOYOST a3
akdivni

| Forfigurace || Irfarmace

Arjua o

Seriove Cizlo 0A0W0I3T
Fevize SW PLC 4400

Revize S terminalu ACG2& 4 40 00 B

Pohiotowost

Provoz | Cisténi

| Systém

4.10.4.4 STAV - systémové informace — AquaHT

Zobrazi se tyto udaje:
— Sériové Cislo pfistroje AquaA2

— Verze softwaru fidici jednotky pfistroje
AquaA

— Verze softwaru LCD pfistroje AquaA

VU Tip

\@‘

AquaA.

Struktura informaci v menu STAV pristroje AquaHT je identicka se
strukturou menu pfistroje AquaA a obsluhuje se pomoci LCD pfistroje

POHOTONOST
alivni

%I Staw

-

Zpet

| Forfigurace || Irfarmace

AouaHT
Seriove cizlo 0AHW0S39
Rewize Sl PLC 4400

Fevize S0 terminglu A04_4 40 _00_E

(I

Pohotowost

Provoz ‘ Cisténi

‘ Systém

Na této informacni obrazovce se zobrazi
zakladni informace o pfistroji AquaHT.

— Sériové Cislo pfistroje AquaHT

— Verze softwaru fidici jednotky pfistroje
AquaA

— Verze softwaru LCD pfistroje AquaA

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS
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4.10.5 STAV - Provozni hodnoty

) Struktura menu - Piehled

Provozni hodnoty

[
AquaA

AquaA2
(dalsi)

4.10.5.1 STAV - Provozni hodnoty — AquaA

) Struktura menu - prehled AquaA

AquaA

Teplota
vodivosti

Pratoky

.

Retence

R

STAV - Provozni hodnoty zobrazuje
informace o pfistroji AquaA, AquaA2, nebo
AquaHT.

Informaéni obrazovka PROVOZNI
HODNOTY AquaA umoznuje prohlizet
v8echny pozZadované provozni hodnoty
pfistroje pomoci rolovaci listy.
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Y Provozni hodnoty vodivosti a teploty
PROVOZ & Ste
dizk. odpad

it Provozni hodnoty vodivosti a teploty:

Na této obrazovce se zobrazi aktualni

Marméfenz velifina
Wodivost permestu
Teplota permestu
Watupni vodivost
Watupni teplota

Provozni hodnoty wodivosti & teploty

Cidla Hadnata
LF-P 3.5
T-F 14.2
LF-F EG
T-F 14.3

Dz, || Aoz, 2 || dald | naméfené hodnoty vodivosti a teploty

(viz také prehled v tabulce).

Jednothka
HEizm 1
4
g
HEizm
iz
¥

Pohotoyost | Prowvoz Cisténi ‘ Syatém

Mérena hodnota Cidlo Mérici rozsah Jednotka
Vodivost permeatu LF-P 0,0 az 2500,0 puS/cm
Teplota permeatu T-P 0,0 az 115,0 °C
Vstupni vodivost LF-F 0,0 az 2500,0 puS/cm
Vstupni teplota T-F 0,0 az 115,0 °C
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) Provozni hodnoty tlaku

PROVOZ %I Sty it Provozni hodnoty tlaku:
disk. odpad Na této obrazovce se zobrazi aktualni
ArjLia || Arjias, 2 || daldi | naméfené hodnoty tlaku (viz také pfehled v
tabulce).
, B
Provozni hodnoty tlaku
Marmérens welifina Cidla Hodnota  Jednotka
Tlal; permestu P-P z
Tlak: koncertratu Pk 4
¥
Fohotowost Provoz Cigténi Swatém
Mérena hodnota Cidlo Méfrici rozsah Jednotka
Tlak permeatu P-P 0,0az10,0 bar
Tlak koncentratu P-K 0,0 az 20,0 bar
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° Provozni hodnoty pratoku
FROWOZ :I'E} oy Zpit Provozni hodnoty pritoku:
il Na této obrazovce se zobrazi aktudlni
Aouad, || Apuad, 2 | dalsi | naméfené hodnoty prutoku (viz také prehled
v tabulce).
Provozni hodnoty protokou = Mimoto se zobrazi aktualni denni spotfeba.
Maméfens veliding Cidlo Hodnota  Jednotks
Proitak pifvodu FL-F M7 lmin 3
Separace FL-k 4.6  lmin 4
Ciodbér permesty X1 limin
Denni spaotfeks o Litry 5
Pohotovost Provoz Cigténi Syztém
Mérena hodnota Cidlo Mérici rozsah Jednotka
Pratok pfivodu FL-F 4,0 az 160,0 I/min
Separace FL-K 4,0 az 160,0 I/min
Odbér permeatu vypocteny 4,0 az 160,0 I/min
Denni spotfeba --- 0 az 999999 Litry
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® Provozni hodnoty uéinnosti, retence

FROWOZ
alctivni

%I Staw

et

Prowozni hiodnoty

Wypoctena velitina

AnLad, | | Anuad, 2 || dalEi |
B

Odinnosti, retence

Hodnota  Jednotka

Provozni hodnoty u€innosti, retence:

Na této obrazovce se zobrazi aktualni
u€innost a také hodnoty retence (viz také
prehled v tabulce).

Uinnost (pofadovand hodnota) 5 W 4
- i 4
LEinnost (akiualni hodnata) i) T
Retence 25 T
Pohotowost Prowoz Cigténi Systém
Mérena hodnota Cidlo Méfrici rozsah Jednotka
Uginnost (pozadovana hodnota) | — 50 az 85 %
Uginnost (aktualni hodnota) - 0 az 100 %
Retence vypocteny 0az 100 %
) Struktura menu - prehled AquaA2

Prehled Provozni hodnoty

AquaA2

Teplota
vodivosti

:

Tlak

1

Pratoky

Retence

|

Informacéni obrazovka Provozni hodnoty
ucinnosti, retence AquaA2 umoznuje
prohliZet vSechny poZzadované provozni
hodnoty pfistroje pomoci rolovaci listy.
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4.10.5.2 STAV - Provozni hodnoty — AquaA2

Y Provozni hodnoty vodivosti a teploty — AquaA2
PROVOZ ) - Na této obrazovce se zobrazi aktualni
. Staw Zpet Y . .
aktivni naméfené hodnoty vodivosti a teploty
— (viz také pfehledna tabulka).
| Auad, | | Arjuad, 2 | dal=i |
Provozni hodnoty wodivosti & teploty
Marmérena welicina Cidlo Hodnota  Jednotka
Wodivost permestu LF-P=z 1.8  pSficm 1
. 4
Teplota permestu T-P= 3.0 *C
¥
Pohotovwost Provoz Cisténi Syaténm
Mérena hodnota Cidlo Méfici rozsah Jednotka
Vodivost permeatu LF-Ps 0,0 az 2500 puS/cm
Teplota permeatu T-Ps 0,0 az 115,0 °C
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® Provozni hodnoty tlaku — AquaA2

FROWOZ
altivni

EI Staw

Zpet

Na této obrazovce se zobrazi aktualni
naméfené hodnoty tlaku (viz také prehled v

— tabulce).
Anuad, | | Arjuad, 2 || dal=i |
; B
Provoznl hodnoty tlaku
Marmérena welicina Cidla Hodnota  Jednotka
Tak; privocu P-Fz 29 bar Z
. 4
Tlak permeaty P-P= 5.0 bar
Tak: koncentratu P-k= 1.8  bhar
¥
Pohatoyost Provoz CitEni Syatém
Mérena hodnota Cidlo Mérici rozsah Jednotka
Tlak pfivodu P-Fs 0,0az 10,0 bar
Tlak permeatu P-Ps 0,0az 10,0 bar
Tlak koncentratu P-Ks 0,0az 20,0 bar
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Y Provozni hodnoty pratoku — AquaA2

PROVOZ
alctivi

%I St

Zpét

| Anuad, | | Auad, 2

| daldi |

Na této obrazovce se zobrazi aktualni
naméfené hodnoty priatoku (viz také prehled
v tabulce).

Mimoto se zobrazi aktualni denni spotieba.

B
Prowozni hodnaty profokou
Marmérena welicina Cidlo Hodnota  Jednotka
Proitak pifvodu FL-F= B4 limin 3
4
Separace FL-k=z 6.2  lmin
Denni spatfeks 1378 Litry 5
Pohotowost Prowoz Cisténi Syrstém
Mérena hodnota Cidlo Méfici rozsah Jednotka
Pruatok pfivodu FL-Fs 4,0 az 160,0 I/min
Separace FL-Ks 4,0 az 160,0 I/min
Denni spotfeba - 0 az 999 999 Litry
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® Provozni hodnoty retence — AquaA2
PROWOZ ) St i Na této obrazovce se zobrazi aktuaini
alivhi s hodnota retence (viz také prehled v tabulce).
Al | | Aouas, 2 || dalEi |
) B
Provozni hodnoty retence
Wypoctend walidina Hodnota  Jednotka
4
el
Fetence 91.8 o
Pohotoyvost Prowoz Cisténi Syztén
Mérena hodnota Cidlo Mérici rozsah Jednotka
Retence vypoctena 0az 100 %
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4.10.5.3 STAV - Provozni hodnoty — AquaHT

V provoznich hodnotach na informaéni obrazovce horké dezinfekce lze
zobrazit dalsi pomoci karet.

Y Provozni hodnoty teploty
HORKA DEZIMFEKCE ) Sty Zpict Na této obrazovce se zobrazuji aktualni
Chiat smyclu teploty.
| Anuad, | | Arquad, 2 | AouaHT
Prowozni hiodnoty
Marmérena welicina Cidlo Hodnota  Jednothka
Teplota ahiewi 1 T-H1 w2 e 1
z
Teplota ahfeww 2 T-H2 al.8 *C
Teplata do smycloy T&EP 1.9  ~C
Teplata néwratu TEB [0 5
Pohotoywost Prowoz | Cisténi | Systém
Mérena hodnota Cidlo Méfrici rozsah Jednotka
Teplota ohfevu 1 T-H1 0,0 az115,0 °C
Teplota ohfevu 2 T-H2 0,0 az 115,0 °C
Teplota do smycky T-5P 0,0az115,0 °C
Teplota navratu T-5B 0,0 az115,0 °C
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Y Provozni hodnoty pratoku

HORKA DEZIMNFEKCE
Cirlzulace

%I Staw

it Na této obrazovce se zobrazuji aktualni

Prowoznl hodnaty
Mamerena walicina

Pritak: ohfevem 1

| Arjuad, | | Aruad, 2 ||

Cidla Hodnota  Jednotka

AouaHT

FL-H1 H.5  limin

pritoky a objemy nadrze.

Pritok nawratu FL-B 356 limin
Chiem nadrEe I3 Litry
Pohotovwost Prowvoz | Cigténi | Syatém
Mérena hodnota Cidlo Mérici rozsah Jednotka
Pritok ohfevem 1 FL-H1 4,0 az 160,0 I/min
Pritok navratu FL-B 4,0 az 160,0 I/min
Objem nadrze - 0,0 az 380,0 Litry
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4.11 NASTAVENi/menu SERVIS

) Struktura menu - Prehled

Systém

Pristup pouze se servisnim heslem

Nastaveni Zmeénit heslo Servis

Pristup pouze s heslem
Protokol

ke g

[
[

Pristup pouze s heslem

Start/Stop

\_/I/—

[
[

. Pfistup pouze s heslem
Cisténi

Pristup bez hesla

Hodiny/Datum

Jazyk Pristup bez hesla
=
Pfistup pouze pres heslo
Kontrast
displeje
\______//—___.
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4.11.1 Systémové menu

Pomoci tlagitka Systém se otevie menu Systém.

C Mastaveni >

POHOTOWOST & Staw it Pomoci tlacitka Nastaveni se otevie menu
abdtivni volby pro uZivatelska nastaveni.
Systém Pomoci tla¢itka Servis se otevie menu volby
oblasti servisu. Tato oblast je zajisténa
Menu pra wwbér - systémova oblast ochranou pfistupu pomoci hesla.

Pod moznosti Zménit heslo se nachazi
menu pro zménu uzivatelského hesla. Dalsi
Capyis informace (viz kapitolu 4.13 na strané 109).

-
N\

Zménit heslo

Pohotowost Provoz

Cisténi I Systém

Pristup pouze ¢aste¢né s
heslem

Pristup vyhradné

Servisni heslo

4.11.2 Zadani hesla vSeobecné

Vystraha
A Nebezpeci pro pacienta

S pomoci hesla Ize v oblasti servisu fizeni provadét zmény parametr(
a hodnot.

Tyto zmény maiji pfimy vliv na provoz pfistroje AquaA.

Heslo je ur€eno pouze pro opravnéné pracovniky.

) Prehled opravnéni k pristupu s heslem

Prehled v8ech opravnéni k pfistupu pfes heslo pro uzivatele v rezimech
provozu a provoznich stavech (viz kapitolu 4.2 na strané 43).
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POHOTOYVOST )
abtivni

Staw

Hes=lo

ks aLtorizaci =& dotknéte displeje

-

Pohotoviost Provioz ‘ CiEténi

| Systém

Pomoci tladitka Systém se otevie obrazovka
pro zadani hesla.

Pro zadani hesla je nutné stisknout oblast na
obrazovce pro autorizaci. Objevi se
obrazovka pro vlastni zadani hesla.

Pfistup do servisniho menu je urCen pouze
pro servisniho technika.

Vyzaduje se heslo!

ESC

Clear

EMTER.
oJule le e fe oo fo] ] o]
el oo o fi]o | o] s o]
F 5 N
i}“' SPACE wlo| . |cl-=

W, Tip

NI Pro dalSi informace o heslu se obratte na povéfeného technika.
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4.11.3 SYSTEM - Nastaveni

) Struktura menu - Piehled

Nastaveni

f

Protokol Pristup pouze pres heslo

)

Start/Stop Pristup pouze pres heslo

Pristup pouze pies heslo

(@]
¢
(=g
(]
3,
T T
L [

Hodiny/
Datum H

[

)

Jazyk

|

Pristup pouze pres heslo

Pomoci tlacgitka Nastaveni se otevie

nasledujici obrazovka

Kontrast
displeje H
PQH?TDHOST & Stay Tpit Lze vyvolat uzivatelska nastaveni, ktera jsou
alctivii uvedena dale:
Mastaveni — Protokol
Menu pro wwbeér- uZivatelzlé nastawveni - ?tart/Stop
— Cisténi
Protakal Hodiry /Dratum — Hodiny/Datum
- Jazyk
Startistop Jazyk
— Kontrast displeje
Cidténi Kortrast LCD
Pohotowost Provoz | Cisténi I Systém
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4.11.3.1 NASTAVENI - Protokol (chranéno heslem)

FOHOTONWOST
akivti

£

Stanw Zpet

Dokumentace

Mastaveni: Dokumentacni Gas

Denni protokol
09 : m i

Fabezpeceni dat

- denni dokurnertace

ke Zacatku této hodiny

Pohotoyost

Frovoz ‘ Cisténi I Syatém

V tomto bodu menu se nastavuje &as k
sestaveni denniho protokolu a denniho
zalohovani dat.

Zakladni nastaveni: 9:00.

@; Poznamka
Zaznamy se do denniho protokolu pfidavaji pouze pokud je aktivni

rezim PROVOZ.

4.11.3.2 NASTAVENI - Program auto start/stop (chranéno heslem)

Aktivacni
spinacé

Cas zahajeni

b

Volba dne v tydnu

Programy Autostart a Autostop (Program auto start/stop-Provoz)
se nastavuji v této moznosti menu. Autostart se pouziva k prepnuti do
rezimu PROVOZ. Autostop se pouziva k pfepnuti do rezimu

Aktualni ¢as

iy v tydn Po Lk

i
. —» A 0O O

Pa

) Rolovaci lista
o Me
M O O

Cas zastaveni

POHOTOVOST.
POHOTOVOST & s it
alktivri
Frovoz
[f] Ao startistop program 1 z 4 03:.29 .42 /
Cas Autostart Autostap /
I .
05: 4% pheemy 18 15 4

¥

Pohotovost Provoz | Cisténi I Systém
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Pristroj AquaA disponuje &tyfmi programy auto start/stop ke spousténi
rezimu PROVOZ.

Tyto 6&tyfi rizné programy jsou dostupné pres rolovaci li§tu na pravém
okraji. Kazdy program auto start/stop Ize programovat nezavisle.

4.11.3.3 Programovani programt auto start/stop

) Jedno posunuti ¢asu autostopu

Jedno posunuti ¢asu autostopu provedete podle popisu v
(viz kapitolu 4.5.8 na strané 52).

® Programovani Program auto start/stop v 7 krocich

Krok 1:

(LIS

v
>

Krok 2:

Krok 3:

Krok 4:

Krok 5:

Krok 6:

Krok 7:

PFi zméné programu auto start/stop je tfeba zaSkrtnout zaskrtavaci
poliCko Auto start/stop program deaktivovan.

Tip
|:| . Program auto start/stop aktivovan

- Program auto start/stop deaktivovan

Zadat minutu startu.

Zadat hodinu startu.

Zadat minutu zastaveni.

Zadat hodinu zastaveni.

Poznamka

Hodiny urcujici €as spusténi a as zastaveni nesméji mit stejnou
hodinu.

Pokud jsou hodiny spusténi a zastaveni stejné, program auto start/stop
se nespusti (napf. program auto start/stop 1: 5:15 do 5:10).

Toto plati také pro pouziti dvou programu auto start/stop s
prodlouzenim do dal$iho dne.

Vybrat dny v tydnu, kdy ma byt program auto start/stop aktivovan.

Pro dokoncéeni zmény programu auto start/stop je tfeba zaskrtnout
zaskrtavaci policko Auto start/stop program aktivovan.

Tip
: Program auto start/stop aktivovan
|:| - Program auto start/stop deaktivovan
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° Priklad programovani s prelévanim do jiného dne

Vysvétleni

Start dialyzy v pondéli v 5:30

Konec dialyzy v utery v 17:00

Je nutné naprogramovat dva programy auto start/stop:
Program auto start/stop 1: pondéli START 5:30 STOP 4:00
Program auto start/stop 2: utery START 4:00 STOP 17:00

Program auto start/stop 1 se spusti v pondéli v 05:30. Vzhledem k tomu,
ze Cas zastaveni je pfed Casem spusténi, zastavil by se pfistroj AquaA
az v utery rano ve 04:00. Protoze ale v utery ve 04:00 hod je aktivni
druhy program auto start/stop, bézi pfistroj AquaA dal az do doby
zastaveni druhého programu auto start/stop.

Pristroj AquaA se zastavi v utery v 17:00. Spusténi jednoho programu
auto start/stop ma vzdy prednost pfed zastavenim jiného programu
auto start/stop.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.4 NASTAVENI - Cisténi (chranéno heslem)

) Proplach-Program auto start/stop

Pristroj AquaA disponuje proplachovacim programem. Pro nastaveni
intervalu proplachu je tfeba vybrat bod menu Cisténi.

FOHOTOVOST < St zpit Interval proplachu Ize naprogramovat jednak
alctivmi jako fixni interval (1, 2, 4, 6, 12, 24 hodin), a
jednat jako volné& nastavitelny interval.
Proplach
Individualni interval proplachu je mozné
Mastaveni intervalu proplachu navolit v rozsahu od 1 ... do 72 hodin.
. Zakladni nastaveni: 4 hodiny
Cas cylkiu
1 2 4 B 12 24 1 individudlng 1
O O8O0 0 O o4 :
¥
Pohotoyost Provoz Cisténi | Swstém
FOHOTOWOST 3, S Zpit Pomoci rolovaci listy se dostanete do okna s
aldivni parametry proplachu. Zobrazena informace

se tyka jak intervalu proplachu, tak ruéniho
Proplach || I| | programu proplachu pfistroje AquaA
N (viz kapitolu 4.6 na strané& 53).

Mastawveni: Rezim proplachu Cas proplachu predupravy vody

konfiguruje servisni technik (Skoleni

binimalni doba trvani proplachu S Minuty . Systémovy technik) v menu Servis pfistroje
AquaA.

Ohjemn proplachu 100 Litry 2 q

zzximalni doka trwdni proplachu 10 Minuty

Pohotowost Provoz | Cisténi I Systém
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Parametr Rozsah nastaveni Zakladni nastaveni

Minimalni doba trvani proplachu 5 az 30 min 10 minut

Objem proplachu 0 az 500 0 litr@i

Maximalni doba trvani proplachu 15 az 45 min 45 minut
Poznamka

@D

@:

Objem proplachu systému
reverzni osmozy

Priklad prepoétu pro
pristroj AquaA

Priklad prepoétu pro
pristroj AquaA2

Priklad prepoétu pro
pristroj AquaHT

Priklad prepoétu pro
pristroj AquaCEDI

Maximalni doba trvani musi byt nastavena s vy$si hodnotou nez
minimalni doba a vypusténé mnozstvi musi byt mozné odvést v rdmci
maximalni doby trvani!

Jinak se objevi varovna hlaseni.

Doporuéeny objem proplachu pro systémy reverzni osmoézy

S cilem zajistit, Ze se v dobé, kdy je systém v klidu, bude tvofit co
nejméné biofilmu, a Ze se na za¢atku dialyzy a po spusténi reverzni
osmozy predejde bakterialnimu zatizeni, doporuduje se pravidelny
proplach pfistroje.

Poznamka

Doporucuje se provadét proplach systému reverzni osmézy kazdé
4 hodiny.

Zvoleny objem proplachu by nemél byt menS$i nez objem vody pro
dialyzu systému.

AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x délka distribu¢ni smycky (smycek)
AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x délka distribu¢ni smycky (smycek)
AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x délka distribu¢ni smycky (smycek)
AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x délka distribu¢ni smycky (smycek)

AquaA 2700H/3000 s 250 m distribu¢ni smycky:
- 81+(0,4x250)=81+1001=1081

Objem proplachu, ktery se ma nastavit, musi €init minimalné 108 litr(.

— P¥i pfipojeném pfistroji AquaA2 je tfeba vypoctené hodnoty objemu
proplachu pfistroje AquaA zvysit o Cinitel 2.

— Pro pfipojeny pfistroj AquaHT je zapotiebi pfidat k mnozZstvi
proplachu jesté 2,5 I.

— Pripojeny pfistroj AquaCEDI potfebuje dalSich 15 | objemu
proplachu.
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Poznamka

Existuje moznost provést proplach s odpousténim vody pro dialyzu,
nebo bez néj. Pokud je zadano ,,0 litrd“, nebude voda pro dialyzu
odpusténa a bude na misto toho pouze cirkulovat.

Za timto uc¢elem vSak musi byt minimalni doba proplachu pfizpGsobena
pfedem vypocétenému celkovému objemu. Minimalni doba se vypocita
z velikosti systému a celkového objemu, ktery se ma vyménit.

Vykon pristroje AquaA:

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

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

° Priklad pristroje AquaA 2700H + pristroje AquaA2 + AquaHT a délky distribuéni smycky 300 m

Podle vy8e uvedeného pfikladu se musi vyménit 134 | vody pro dialyzu.
Doba proplachu = (134 1)/(20 I/min) = 6,7 minut.
> Zaokrouhleno odpovida minimalni dobé proplachu 10 minut.

> Alternativné si projdéte tabulku. Pfitom zaokrouhlete objem
proplachu na nejblizsi vy$Si hodnotu.

AquaA

Objem | 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
E;:Ipla- 6 I/min 13 I/min 20 l/min 26 l/min
501 10 min 5 min 5 min 5 min
100 | 20 min 10 min 5 min 5 min
150 | 25 min 10 min 10 min 5 min
200 | 30 min 15 min 10 min 10 min
250 | 20 min 15 min 10 min
3001 25 min 15 min 10 min
350 | 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

Objem 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000

propla- : : : :

chu 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

700 | 30 min
Poznamka

V zavislosti na mikrobiologickych nalezech |ze cykly proplachu

prodlouzit. Samotnym systémem pro reverzni osmozu nelze
proplachem dosahnout mikrobiologicky bezvadného stavu.
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4.11.3.5 NASTAVENI — Hodiny/Datum

POHOTOVOST )
akdivni

o V této nabidce Ize provést nastaveni hodin.

Zadané udaje se automaticky synchronizuji

Hodiry

Mastaveni: Cas

oz . 27

Hudiny linty

pomoci nastaveni Fizeni.

Automaticky pfechod z letniho na zimni as a
naopak probiha podle pfedpisl stanovenych
pro stfedni Evropu.

Automaticky pfechod miize deaktivovat
16 pouze autorizovany servisni technik.

Sebundy

Pohotovwost Prowvoz | Cisténi | Systém
P —=
POHOTOWOST & .
o Staw Zpet
alkdivhi

V této nabidce Ize provést nastaveni data.

Zadané udaje se automaticky synchronizuji

| Hodirny | | Draturmn

Mastaveni: Datum

Pandél 19 . 07

Den Mlasic

pomoci nastaveni fizeni.

2021

Fak.

Pohotovost Provoz | Cigténi

System
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4.11.3.6 NASTAVENI - Jazyk

POHOTOWOST 0 .
o staw Zpet
altivni
Jazyloy
Dewtzch Suormi
Englizh E=pariol
Frangaiz Portugués
falimno Mederlands
Pohotovost Provoz ‘ Cisténi | Systém
POHOTOWOST 0 .
_ Staw Zpet
aldivni
Jazykoy
Dansk Cedting
Slovenzko Slovenskoy
Folzks Swenska
Fomans Mk =k
Pohotasast Provoz | Cisténi I Systém

V tomto bodé menu Ize provadét volbu mezi
pfedem nainstalovanymi jazyky.

PFi pfepnuti do americké anglictiny se
zobrazeni data a protokolt zméni
nasledovné:

meésic/den/rok

V tomto bodé menu Ize nastavit dalSi
volitelné jazyky.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021
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4.11.3.7 NASTAVENI - Kontrast displeje (chranéno heslem)

POHOTOWOST o = 24 Tato moZnost umozriuje nastavit kontrast

aldivhi o = LCD tak, aby odpovidal danym svételnym
podminkam.

LCD
Zobrazeni rozsahu kontrastu:
Mastaveni: Kortrast displeje Kontrast Ize nastavit v rozsahu
10 az 20 jednotek.
15 [0..20

doporuéend nastaveni: 15

Fohotowvost Provaoz ‘ Cisténi I System

Wi, Tip
\@‘ Doporucujeme nastaveni hodnoty kontrastu 15.

4.12 SYSTEM - servis (pouze se zadanim hesla)

4.12.1 Pristup pres heslo

LG Tip

4
>

\NIZ Pro dil&i menu Servis SYSTEMU je bezpodmine&né nutné zadat heslo.

To je uréené pouze pro technicky servis.
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4.13 Zmenit heslo

POHOTON OST 2 ot 2t Toto menu se pouziva ke zméné hesla k
aldivni - zh Castem s chranénym pfistupem.
Pokud chcete zménit staré heslo, pokraéujte
Hezlo -
kroky nize.
Zménit haslo
Staré heslo
Pohotosost Provoz | Cisténi | System
° 1. Do pole Staré heslo zadejte aktualni heslo.
> Pokud je zadani spravné, zobrazi se pole Nové heslo a Potvrd'te
nové heslo.
> Pokud je zadani nespravné, nebo heslo neznamé, zobrazi se
hlaSeni Neplatné heslo.
POHOTON QST & . Pti opétovném zadanim hesla je nutné
aldivhi Stew Zpet hlaSeni Neplatné heslo potvrdit tlacitkem
Potvrdit. Po potvrzeni se hladeni vymaze a
Hezla Ize provést nové zadani.
Zrnénit heslo
Staré heslo
Meplatné hezlo Fotwrdit
Pohotovost Provoz ‘ Cisténi | Systém
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® 2. Do pole Nové heslo zadejte nové heslo.
POHOTONW QST & at & Nové heslo musi mit nasledovnou minimalni
aldivii - = uroven sloZitosti:
> Nepienasejte staré heslo z pole Staré
Hezla R
heslo do pole Nové heslo.
Zmeénit heslo > Pouzijte nejméné 10 znak(. Lze pouzit
Staré heslo I maximalné 11 znakd.
) I > NepouZivejte Cisla jdouci za sebou.
Mansé hesla NapF.: 123456789.
Foturdte nowé hesla | > PouZijte alespori jedno pismeno.
> PouZijte alespon jedno &islo.
> Pouzijte alespori jeden specialni
P znak podporovany pfistrojem.
Pohotovost Prowvoz | Cisténi I Systém NapF.: +, -, %, , ., /.
> NepouZivejte Zadna b&zna slova ani

vzory. Napf.: heslo, Heslo1, MamTeRad,

Hes123.
® 3. Do pole Potvrd’te nové heslo znovu zadejte nové heslo.
POHOTON QST ) . Spravna zména hesla je dokonéena, pokud
altivhi St Zpet se v okné nezobrazi Zadné hlaseni.
Heszlo

Zrménit hesla

Staré hesla I

kowé heslo I

Poturdte nowé heslo I

Pohotovost Provoz ‘ Cisténi I Systém
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® 4. Nepl. udaje: Heslo nezménéno.
POHOTOWOST = .
o staw Zpet
aldivni
Heslo

Zmenit hesla

Stard heslo
Mowe hesla

Foturdte nowé heslo

Mepl. udaje:
Heslo nezménéno

P oturdit

Pohotowvost Prowioz |

Cisténi | System

HlaSeni Nepl. udaje: Heslo nezménéno se
zobrazi, pokud:

— Se heslo v poli Nové heslo liSi od hesla v
poli Potvrd'te nové heslo.

— Se heslo v poli Nové heslo shoduje s
heslem v poli Staré heslo.

> Pfed zadanim hesla do pole Potvrd'te
nové heslo znovu potvrdte hladeni
pomoci tladitka Potvrdit.

Hlaseni se poté vymaze a Ize provést nové
zadani.
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5 Zpracovani alarmu

5.1 HIlaseni

5.1.1  Druhy alarmovych hlaseni

Mezi alarmova hlaseni pfistroje AquaA systému pro reverzni osmozu
patfi:

Datum
Hodinovy ¢as
Chybovy kéd

Druh alarmového hlaseni

Provozni stav

Datum a Cas se uvadéji k okamziku, kdy byl alarm vygenerovan.

Nové alarmové hlaseni se zobrazi okamzité. Alarmové hlaseni se
potvrzuje stisknutim tlaCitka Potvrdit.

Aktualni alarmové hlaSeni se zobrazuji pod moznosti Stav\HIaseni.
Alarmova hlaseni se neodstrani automaticky, dokud nejsou potvrzena

a problém vyfesen.

ZANVADA & Sty -
Zaztaveni pumpy =] i
T aktudlni hiddeni o205, 12 s
aseni
* 0854 Pothrclit
BO2. 05,2012 100546 ZAVADA F-02-01-08
POHOTOWOST
Cidlo netésnosti hidsi netésnost
Pohotovost Provoz | Cisténi | Syztém

Samopotvrzovaci alarmy

Jakmile se objevi n&jaké alarmové hlaseni,
fidici jednotka automaticky zobrazi
obrazovku aktualni hlaseni.

> Stisknutim tladitka Hlaseni Potvrdit se
chyba potvrdi a obrazovka se opusti.

Alarmova hlaSeni se mohou sama potvrdit automaticky a byt proto
viditelna pouze do€asné. V pfipadé samopotvrzovacich alarmovych
hlaseni jiz pficina neni viditelna.

Tato alarmova hlaseni jsou v nasledujicich kapitolach oznagena ,*“.

£
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Potvrzovani alarmu

Alarm potvrdte pomoci tlacitka Potvrdit. Alarm se znovu nespusti,
pokud jeho podminka stale trva.

Aktualni hlaseni se zobrazuji pod moznosti Stav\HlaSeni. Hlaseni se
sama odstrani automaticky poté, co byla potvrzena a problém, ktery je
zplsoboval, byl vyfesen.

Alarmy je mozné pfivést pomoci LED svételné signalizace do mista,
kde se provadi samotna terapie.

5.2 Podrobnosti ke kontaktovani servisniho oddéleni

Telefonni isla pro kontaktovani Fresenius Medical Care jsou uvedena
v kapitole Adresy (viz kapitolu 2.20 na strané 31).

Pokud byste chtéli vyuzit tuto sluzbu, popiste (tfeba pomoci telefonu) co
nejpfesnéji vzniklou zavadu, aby ji technik mohl analyzovat. Méli byste
poskytnout tyto informace:

— Aktualni provozni hodnoty pfistroje AquaA systému pro reverzni
osmozu a dalSich volitelnych moznosti.

— Meél by byt znam pocet, druh a typ komponent, které byly zapojené
pred pfistrojem a za nim.

— Chybové hlaSeni na LCD s datem a ¢asem.
Format hlaseni:
[dd.mm.rr], €as [hh.mm.ss], chybovy kdd [X-XX-XX-XX],
druh provozu [ ], text hlaSeni

114
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5.3 Popis alarmu

5.3.1

Identifikace chybového kodu

01 |01 |01

Identifikaéni pismeno
F — chyba, zavada

W — vystraha, stav vystrahy

01

Roztfidéni

01 — chyba systému a hardware

02 — procedura (napf. poruseni meznich hodnot)
03 — pfiprava (napf. podminky startu nesplnény)

04 — start test a test rutiny

01

Systém

00 — Preduprava vody

01 - AquaA

02 — AquaA2

03 — rezervovano

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI H, AquaCEDI H

01

Cislo hlageni
01 az 99 Identifikace ¢isla ZAVADA nebo VYSTRAHA

5.3.11

Vyznam zavady

Upozorriuje obsluhu, Zze pfetrvavajici zavada mize vést k poskozeni
systému reverzni osmézy. Poruchy zafizeni nebo selhani mohou mit
nasledky pro pacienta. Systém reverzni osmoézy muze pokracovat v

provozu, ale jeho funkce jsou omezeny.

5.3.1.2 Vyznam vystrahy, stavu vystrahy

Upozornhujeme obsluhu, Ze pfetrvavajici vystraha nebo stav vystrahy
muze negativné ovlivnit normalni provoz systému reverzni osmézy. V
dlsledku pretrvavajici vystrahy nebo stavu vystrahy mize dojit k
omezenim. Systém reverzni osmdzy mlze pokraCovat v provozu, ale

jeho funkce jsou omezeny.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021
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5.4 Kategorie chyb 01 — Chyby systému a hardware

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny vSechny chyby, které se mohou
vyskytnout pfi provozu pfistroje.

Vzhledem k tomu, Ze se néktera hlaSeni az na urcita kritéria shoduji,
jsou slou¢ena do skupin. Chyby jsou rozdéleny do kategorii 01 az 03.

Chybovy kéd oznaceny ,,

*6

predstavuje samopotvrzovaci hlaseni.

Chybovy kod | Signalni | Hlaseni Pricina Odstranéni
svétlo
F-01-01-01 Signal: ZAVADA: — Nedostate€na kapacita > Kontaktujte servis
cervené Vymétite baterie baterie displeje
. terminalu
F-01-01-02 Signal: ZAVADA: — Na obsluzném zafizeni je > Pfekontrolujte
¢ervené Prepéti prepéti S napajeci zdroj LCD
— Toto hladeni zmizi po . .
. I . > Kontaktujte servis
dosazeni specifikovaného
napajeciho napéti
F-01-01-03 Signal: ZAVADA: — Tato chyba je zplGsobena Pro rekonstrukci této
cervené Kod:, diléi kéd: provgz’mm sysvtemoe.m, ) §|’tuace’ je nutné Z|:1at
CnT . terminalu, kdyZ kvulizavadé | Cislo kédu a subkddu a
FATALNI CHYBY: N f ] .
bezpelnostniho systému také verze software
neni mozna spravna funkce | provozniho systému a
projekéni plochy
> Kontaktujte servis
F-01-01-04 Signal: ZAVADA: — Chyba protokolu a rozhrani | Pro rekonstrukci této
cervené Kéd:, diléi kéd: §|’tuacetje nutné zr’1at
Cislo kédu a subkddu a
. CHYBY také verze software
KOMUNIKACE ] )
provozniho systému a
projekéni plochy
> Kontaktujte servis
F-01-01-05 Signal: ZAVADA: — PrFeruseno spojeni BUS > Kontaktujte servis
cervené i systému
. V/0-Bus — Vadné BUS komponenty
F-01-01-06 Signal: ZAVADA: — Spojeni mezi LCD a > Kontaktujte servis
cervené . kontrolni jednotkou je
Ovladaci panel o 2 .
. pferuSené nebo posSkozené
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Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pfi€¢ina Odstranéni
svétlo
F-01-01-07 Signal: ZAVADA: — Chyba v komunikaci z/do > Kontaktujte servis
cervené ) prevodniku méfenych
Komunikace
. . hodnot B4
(prevodnik L 0y
. méfenych hodnot) — Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
— Vadna linka sériového
pfipojeni COM1
F-01-01-08 Signal: ZAVADA: — Srovnavaci méfeni > Kontaktujte servis
cervené | . odnik zkusebr,uhovrja;?en (1,0Vpe)
. bylo neuspésné
méfenych hodnot o ey
(ADC) — Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
— Vadné sériové spojovaci
vedeni COM1
— Vadny digitalni vystupni
terminal A13
— Vadné spojovaci vedeni
mezi pfevodnikem
méfenych hodnot B4 a
analogovym vystupnim
terminalem A13
W-01-01-01* | Signal: VYSTRAHA: — Zména obrazovky na LCD > Kontaktujte servis
zluteé o nebyla zpracovana v
Ovladaci panel, ! .
< definovaném Case
porucha zmény
obrazovky
W-01-01-02* | Signal: VYSTRAHA: — Je naruSeno spojeni mezi > Kontaktujte servis
Zluteé pfistrojem AquaA systému
Porucha . .
) pro reverzni osmozu a
komunikace systémem na michani
(GRANUMIX plus) dialyzaéniho koncentratu
Granumix plus
— Systém na michani
koncentratu Granumix plus
je vypnuty
— Sitové pfipojeni je naruseno
nebo pferuseno
W-01-01-03* | Signal: VYSTRAHA: — Je naru8eno spojeni mezi > Kontaktujte servis
zluté Porucha systémem pfistroje AquaA

komunikace (ADS)

pro reverzni osmoézu a
pfipojenym partnerskym
systémem
— Partnersky systém je vypnut
— Sitové pfipojeni mezi
systémy je poSkozené nebo
prerusené
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Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
W-01-01-04* | Signal: VYSTRAHA: — Je naruseno spojeni mezi > Kontaktujte servis
zluté pFistrojem AquaA systému
Porucha ) )
) pro reverzni osmozu a
komunikace monitorovacim systémem
(AquaSENS) AquaSENS
— Pristroj AQuaSENS je
vypnut
— Sitoveé pfipojeni je naruseno
nebo pferuseno
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5.5 Kategorie chyb 02 — Prekro€eni meznich hodnot

Chybovy kéd oznaceny ,*“ pfedstavuje samopotvrzovaci hlaseni.

Chybovy kod | Signalni | Hlaseni Pricina Odstranéni
svétlo
F-02-01-01 Signal: ZAVADA: — Vodivost permeatu Tato zavada se potvrdi
cervené y < . prekro€ila zadanou mezni automaticky, jakmile
Prekro¢ena mezni
hodnota vodivosti hodnotu hodnota klesne pod
ermeétu — Vadné ¢idlo vodivosti LF-P mezni hodnotu.
P — Vadny pfevodnik méfenych | Nicméné hlaSeni bude
hodnot B4 na LCD zobrazeno i
nadale.
> Kontaktujte servis
F-02-01-02 Signal: ZAVADA: — Teplota permeatu pfekrocila | Tato zavada se potvrdi
cervené Prokrocena mezni zadanou mezni hodnotu automaticky, jakmile
teplota permeatu — Vadné ¢idlo vodivosti LF-P hodnota klesne pod
P P — Vadny pfevodnik méfenych | mezni hodnotu.
hodnot B4 Nicméné hlaseni bude
na LCD zobrazeno i
nadale.
> Kontaktujte servis
F-02-01-03 Signal: ZAVADA: — Tlak permeatu prekrocil > Kontaktujte servis
cervené . . , zadanou mezni hodnotu
Prekro¢en mezni ) . x
Hak permeatu — Vadné tlakové gidlo P-P
p — Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
F-02-01-04 Signal: ZAVADA: — Tlak koncentratu prekrodil > Kontaktujte servis
cervené . . , zadanou mezni hodnotu
Prekro¢en mezni .  x
! — Vadné tlakové ¢idlo P-K
tlak koncentratu M. N
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
F-02-01-05 Signal: ZAVADA: — Hladina v zasobni nadrzi > Zkontrolujte pfivod
cervené . dosahla NIV1 vody
Ochrana pred o
— Tlak pfivodu vody nebo . o
chodem nasucho, ritok isou oFili& nizké Tato zavada se pfi
zastaveni pumpy P J P dosazeni NIV2 potvrdi
automaticky. Nicméné
hlaseni bude na LCD
zobrazeno i nadale.
> Kontaktujte servis
F-02-01-06 Signal: ZAVADA: — Béhem dezinfekce klesla > Kontaktujte servis
cervené hladina na NIV2

Hladina klesla —
netésnost

Hlaseni nedovoleného
odbéru vody v pribéhu
dezinfekce
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Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
F-02-01-07 Signal: ZAVADA: Vytazeny konektor > Spojte konektor
cervené . dezinfekéniho prostfedku dezinfekéniho
Konektordezinfekce .
. . prostfedku s
vytazen v e
pfislusnym
spojovacim mistem
F-02-01-08 Signal: ZAVADA: HI&Seni uniku vody > Kontrola
cervené | .. oissnosti pripojenym Cidlem qugvodmch' po’trub|
VP netésnosti a jejich napojeni.
hlasi netésnost
> Kontaktujte servis
F-02-01-09 Signal: ZAVADA: Pfrerusené vedeni mezi > Zkontrolujte detektor
¢ervené . pristrojem AquaA a netésnosti a vedeni
Externi cidlo ’
N A externim detektorem . .
. netésnosti hlasi - - > Kontaktujte servis
. netésnosti
netésnost it oty . ,
Hlaseni netésnosti externim
detektorem netésnosti
(napf. AquaDETECTOR)
Detektor netésnosti neni
pfipojen
F-02-01-10 Signal: ZAVADA: Vstupdigitalniho chybového | > Zkontrolujte stav
cervené , hlaseni aktivovany z pfipojenych
Externi porucha . . , e
. externiho zdroje externich systému
> Kontaktujte servis
W-02-01-01 Signal: VYSTRAHA: Vodivost permeétu > Kontaktujte servis
zluté . . , prekrocila zadanou mezni
Prekro¢ena mezni
hodnota vodivosti hodnotu
ermestu Vadné ¢idlo vodivosti LF-P
p Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-02-01-02 Signal: VYSTRAHA: Teplota zmékc&ené vody > Kontaktujte servis
Zluteé _ prekrocCila zadanou mezni
Nadmérna teplota
Fvodu hodnotu
P Vadné ¢idlo vodivosti LF-F
Vadny pfevodnik méFenych
hodnot B4
W-02-01-03* | Signal: VYSTRAHA: Hladina klesla pod NIV3apfi | > Zkontrolujte pfivod
zlute e . otevieném ventilu pfivodu vody
PInéni nadrze neni
mozné vody V10 > Kontaktujte servis
Tlak pfivodu vody nebo I
prutok jsou pfilis nizké
W-02-01-04* | Signal: VYSTRAHA: PFitok FL-F je pod zadanou | > Zkontrolujte pfivod
zluteé . , mezni hodnotou vody
Nedosazeno mezni "
Tlak pfivodu vody nebo . ;
hodnoty A N > Kontaktujte servis
o . e prutok jsou pfili§ nizké
pfivadéného
mnoZstvi
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pfi€ina Odstranéni
svétlo
W-02-01-05 Signal: VYSTRAHA: — Hladina stoupla nad NIV4 > Zkontrolujte pfivod
Zluté Proteceni zésobni - Ilasl;E'HVOdu vody je pfilis vody
nadoby ySoxy > Zkontroluje ventil
vstupu vody V10
(LED)
> Kontaktujte servis
W-02-01-06 Signal: VYSTRAHA: — Cirkulaéni pumpa P3 > Kontaktujte servis
2t | cirkutacni pratok necerpa
prilis nizky
W-02-01-07 Signal: VYSTRAHA: — Denni spotfeba vody > Zkontrolujte
Zluté P . , prekroCila zadanou mezni spotfebu vody
fekro¢ena mezni hodnotu
hodnota denni > Kontaktujte servis
spotreby
W-02-01-08* | Signal: VYSTRAHA: — Nebylo mozné dosahnout > Kontaktujte servis
zluté L zadaného objemu
Plnici objem
nedosazen proplachu
— Vadny vypoustéci ventil V46
smycky
W-02-01-09* | Signal: VYSTRAHA: — Pokles hladiny v zasobni > Kontaktujte servis
Zluté o . , nadrzi na NIV2 béhem
Snizeni hladiny neni i .
. . ukladani vody pro dialyzu
mozné e
byl neuspésny
W-02-01-10 Signal: VYSTRAHA: — Nebylo mozné nasét plnici > Zkontrolujte objem
zluté objem dezinfekce nadoby

Privod, objem V nadobé je nedostatek

nedosazen dezinfekéniho prostfedku > zzgrtrl?:ﬁjte funkei

— Necht&ny odbér pumpy

N . (dezinfekce)

— Netésnost v systému
— Kontaminovany filtr saci > Kontaktujte servis
pumpy dezinfekce PhaD
W-02-01-11 Signal: VYSTRAHA: — Pripojeni dezinfekéniho > Zkontrolujte
zluté prostfedku neprobéhlo do spravnou funkci saci

Privod, nespustén 15 minut pumpy dezinfekce

> Zkontrolujte

dezinfekéni konektor

> Kontaktujte servis

W-02-01-12 Signal: VYSTRAHA: — Snizeni hladiny na NIV3a > Kontaktujte servis

Zluté o . , neni mozné
Snizeni hladiny neni

mozné
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
W-02-01-13 | Signal: | VYSTRAHA: — Cidlo net&snosti neni > Zkontrolujte a
zlute Zkontrolujte &idlo spravné umisténo pnpadng upravte
. . polohu cidla
netésnosti! - .
netésnosti
> Kontaktujte servis
W-02-01-14* | Signal: VYSTRAHA: — Vodivost zmék&ené vody > Kontaktujte servis
zluté . . , prekrocila zadanou mezni
Prekrocena mezni
hodnota vodivosti hodnotu
Fivodu — Vadné ¢idlo vodivosti LF-F
P — Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-02-01-15* | Signal: VYSTRAHA: — Spojovaci vedeni k ¢idlu > Kontaktujte servis
zluteé e o vodivosti zmék&ené vody je
Meérici cidlo " M
vodivosti pfivodu je naruseno nebo preruseno
orouchano — Vadné Cidlo vodivosti LF-F
P — Vadny prevodnik méFenych
hodnot B4
W-02-01-16* | Signal: VYSTRAHA: — Tlak permeatu nedosahl > Kontaktujte servis
Zluteé Nedosazeno mezni zadané mezni hodnoty
— Vadné tlakoveé cidlo P-P
hodnoty tlaku ]
2 — Vysokotlaké pumpy
permeatu e s «
nedodavaiji, pfipadné
negeneruji Zadny tlak
— Vadné membrany
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-02-01-17* | Signal: VYSTRAHA: — Tlak koncentratu nedosahl > Kontaktujte servis
zluté Nedosaseno mezni zadané mezni hodnoty
— Vadné tlakové ¢&idlo P-K
hodnoty tlaku .
. — Vysokotlaké pumpy
koncentratu e M
nedodavaiji, pfipadné
negeneruji zadny tlak
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-02-01-18* | Signal: VYSTRAHA — Teplota permeatu T-P > Kontaktujte servis
zluteé Prekod , prekrocCila zadanou mezni
fekoCena mezni "
teplota permedtu hodnotu béhem provozu
pristroje AquaA2
— Vadné teplotni ¢idlo T-P
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

5.6 Kategorie chyb 03 — Nesplnény podminky startu

Chybovy kéd oznaceny ,*“ pfedstavuje samopotvrzovaci hlaseni.

Chybovy kod | Signalni | Hlaseni Pricina Odstranéni
svétlo
W-03-01-01* | Signal: VYSTRAHA: — Zavada pfi dosahovani > Zkontrolujte pfivod
zmﬂte Start proplachu, | pBI IR e ol "o
plnéni nadrze neni nizk ’p yiep > Kontaktujte servis
mozné y
W-03-01-02* | Signal: VYSTRAHA: — Tlak koncentratu > Zkontrolujte pumpy
Zlute Start proplachu, Esz:ﬁ)ﬁocn zadanou mezni > Kontaktujte servis
:fokz",;’:”’ nent — Vadné tlakové gidlo P-K
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-03-01-03* | Signal: VYSTRAHA: — Vadna vysokotlaka > Zkontrolujte pumpy
Zlute Start proplachu, pumpa P1 . . . | > Kontaktujte servis
; — Sepnul se ochranny spinac
pracovni hodnota
. motoru F1
(tlak) nedosazena

— Tlak koncentratu
nepfekrocil zadanou mezni
hodnotu

— Vadné tlakové &idlo P-K

— Vadny pfevodnik méfenych

hodnot B4
W-03-01-04* | Signal: VYSTRAHA: — Vadny kontrolni spinac Cirkulaéni pumpa P3
Zluté pritoku pumpy P3 necerpa
Start,pr'oplac{;ul, — Vadna cirkulaéni pumpa P3 .
chybi cirkulacni | h . . o | > Zkontrolujte pumpy
ritok — Sepnul se ochranny spinac
P motoru F3 > Kontaktujte servis
W-03-01-05* | Signal: VYSTRAHA: — Vodivost permeatu CD-P > Kontaktujte servis
zluté neklesla pod zadanou
Start proplachu, .
vodivost permeatu mezni hodnotu
Wvsoka P — Vadné ¢idlo vodivosti LFT-P
4 — Vadny prevodnik méFenych
hodnot B4
W-03-01-06* | Signal: VYSTRAHA: — Zavada pfi dosahovani > Zkontrolujte pfivod
Zluté Start, plnéni nadrze hladln)v/’NIV3 R vody
S — Tlak pfivodu vody je pfili§ . .
neni mozné nizky > Kontaktujte servis
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
W-03-01-08* | Signal: VYSTRAHA: — Tlak koncentratu > Zkontrolujte pumpy
zlute Start, pracovni nepfekroCil zadanou mezni > Kontaktujte servis
hodnota (tlak) hodnotu
. — Vadné tlakové cidlo P-K
nedosaZena . o
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-03-01-09* | Signal: VYSTRAHA: — Vodivost permeatu CD-P > Kontaktujte servis
zluteé Start, vodivost prekroCila zadanou mezni
ermeatu vysoka hodnotu
P y — Vadné &idlo vodivosti LFT-P
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

5.7 Kategorie chyb 04 — postupy Start-Test a zkousek

Chybovy kéd oznaceny ,,

*

predstavuje samopotvrzovaci hlaseni.

Méfici ¢idlo
vodivosti permeatu
je vadné

naruseno nebo preruseno
— Vadné ¢idlo vodivosti LF-P
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4

Chybovy kod | Signalni | Hlaseni Pricina Odstranéni
svétlo
F-04-01-01 Signal: ZAVADA: — Referenéni méfeni > Kontaktujte servis
Cervené | TestT1 zkuSebniho napéti (8,0 Vpc)
y . bylo neuspé&sdné
. Funkce p re\’/odn/ku — Vadny pfevodnik méfenych
hodnot neni
N hodnot B4
zaruCena . . .
— Vadné sériové spojovaci
vedeni COM1
— Vadny digitalni vystupni
terminal A13
— Vadné spojovaci vedeni
mezi pfevodnikem
mé&ienych hodnot B4 a
analogovym vystupnim
terminalem A13
F-04-01-02 Signal: ZAVADA: — Odchylka mezi T-F a T-P je | > Kontaktujte servis
Cervené | TestT1 vy$§inez 5 °C
o — Vadné teplotni ¢idlo T-F a
. Funkce méreni T-P
teploty neni — Odchylka mezi T-F a T-P je
zajisténa vt v o
vys$S§inez 5 °C (pouze u
pfistroje AquaA2)
— Vadné teplotni €idlo T-Ps
(pouze u pfistroje AquaA2)
F-04-01-04 Signal: ZAVADA: — Vysokotlaka pumpa 1 > Zkontrolujte pumpu
Cervené | TestT1 nevytvari zadny tlak : .
. > Kontaktujte servis
Funkce vysokotlaké koncentratu.
ySox ~ Vadné &idlo P-K
pumpy 1 neni S
e — Sepnul se ochranny spina¢
zajistena
motoru F2.
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
F-04-01-06 Signal: ZAVADA: — Spojovaci vedeni k €idlu > Kontaktujte servis
cervené vodivosti permeatu je
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
W-04-01-01 Signal: VYSTRAHA: — Odchylka mezi FL-F a FL-K | > Kontaktujte servis
zluté . je vyssinez 20 %
ﬂ Start tesiu: — Cidlo FL-F nebo FL-K vadné
Prekroéena
pfipustna odchylka
na cidlech pradtoku
W-04-01-02* | Signal: VYSTRAHA: — Cirkulaéni pumpa P3 vytvafi | > Zkontrolujte pumpu
Zlute Start-Test, chybi prilis r'1|zky Cll’kl:I|aC’n ! pertOk > Kontaktujte servis
cirkulagni pritok — Vadny kontrolni spinag
P pritoku P3ctrl
— Vadna cirkulaéni pumpa P3
— Sepnul se ochranny spina¢
motoru F3
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

5.8 Alarmy a informacni hlaseni — AquaHT (volitelna moznost)

Chybovy kéd oznaceny ,,

*

predstavuje samopotvrzovaci hlaseni.

Chybovy kod

Signalni
svétlo

Hlaseni

Pri¢ina

Odstranéni

F-01-04-01

Signal:
cervené

ZAVADA:
HTU BK I/O Bus

— Je naru8eno spojeni mezi
pfistrojem AquaA systému
pro reverzni osmézu a
systémovou komponentou
AquaHT

— Systémova komponenta
AquaHT je vypnuta

— Sitové pfipojeni je naruseno
nebo preruseno

> Kontaktujte servis

F-02-04-01

Signal:
cervené

ZAVADA:

Stav naplinéni klesl,
netésnost

— Nadmérny odbér vody
béhem faze ohfevu horké
dezinfekce distribucéni
smycCky

— Odbér vody v objemu
presahujicim 50 litrd b&hem
horké dezinfekce — ohfev
smycCky

> Kontaktujte servis

F-02-04-02

Signal:
c¢ervené

ZAVADA:

Prekroéeni teploty
permeatu T-5P

— Teplota permeatu T-5P
prekrocila zadanou mezni
hodnotu T-P nebo T-Ps
(AquaA2)

— Vadné teplotni ¢idlo T-5P

— Vadné nebo pferusené
vedeni

> Kontaktujte servis

W-01-04-01

Signal:
zluté

]

VYSTRAHA:

Méreni teploty neni
mozné

— Vadné teplotni ¢idlo T-H1

— Vadné teplotni ¢idlo T-H2

— Vadné teplotni ¢idlo T-P/
LFT-P

— Vadné teplotni ¢idlo T-F/
LFT-F

— Vadné teplotni ¢idlo T-Ps/
LFT-Ps

— Vadné teplotni ¢idlo T-5B

— Vadné teplotni ¢idlo T-5P

— Vadna vedeni k teplotnim
¢idlim

> Kontaktujte servis

W-02-04-01*

Signal:
Zluté

]

VYSTRAHA:

Ochrana pred
chodem nasucho,
zastaveni pumpy

— Objem zasobni nadrze
pfistroje AquaHT klesl pod
minimalni hodnotu

— Vadné tlakové ¢idlo P-T5

— Vadné nebo pferusené
vedeni

> Kontaktujte servis
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
W-02-04-02 Signal: VYSTRAHA: — Béhem horké dezinfekce > Kontaktujte servis
zluté . . , nemohla byt hladina v
Snizeni hladiny neni . S v e
. . zasobni nadobé pfistroje
mozné i~
AquaA sniZena na
pozadovanou uroveh
— Vadny ventil V36
W-02-04-03 Signal: VYSTRAHA: — Hladina v zasobni nadobé > Kontaktujte servis
zluté e , pristroje AquaA nemohla
PInéni nadrze neni . .
. byt doplnéna na
mozZné N . .
pozadovanou uroven
— Vadny ventil V36
— Vadny ventil V10/V11
W-02-04-04* | Signal: VYSTRAHA: — Faze ,Ohfat moduly® trvala | > Kontaktujte servis
zluté Teolota membran déle nez 2 hodiny
negosaz,ena _ Vadny pritokovy ohfivaé H1
— Vadny prutokovy ohfivaé H2
— Vadné teplotni ¢idlo T-F a
T-H1
— Neni mozné dosahnout
hodnoty A0 vy$Si nez 600
W-02-04-05 Signal: VYSTRAHA: — Teplota permeatu piekrocila | > Kontaktujte servis
Zlute Prekrocéeni teplot mez 85 °C
ﬂ SIHBPIOY | _ vadné teplotni Cidlo T-P a
membran T.F
— Vadné topné relé
W-02-04-06 Signal: VYSTRAHA: — Pumpa P5 neodkazala > Kontaktujte servis
zluté Pratok FL-H1 prilis vytvqnt pratok vy8Si nez
nizkv 5 I/min
y — Vadna pumpa P5
— Vadné ¢idlo pratoku FL-H1
— Sepnul se ochranny spina¢
motoru
W-02-04-07* | Signal: VYSTRAHA: — Teplota do smyc¢ky pro > Kontaktujte servis
zluteé . . horkou dezinfekci okruhu
Prekroceni teploty Fekrodil .
smyéky prekrocila poZzadovanou
hodnotu 0 10 %
— Vadné teplotni ¢idlo T-H1
— Vadné teplotni ¢idlo T-H2
— Vadny prutokovy ohfiva¢ H1
W-02-04-08 Signal: VYSTRAHA: — Nadrz pristroje AquaHT > Kontaktujte servis
Zluté V. , nebylo mozné béhem
PInéni nadrze neni . .
mosné 3 hodin naplnit
— Vadné tlakové c&idlo P-T5
— Pristroj AquaA ve stavu
ZAVADA
— Vadny ventil V55
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pfi€ina Odstranéni
svétlo
W-02-04-09 Signal: VYSTRAHA: — Ohfev nadrze pfistroje > Kontaktujte servis
zluté y . , AquaHT na pozadovanou
Ohrev nadrze neni ) N
ﬂ mozny teplotg trval déle nez
4 hodiny
— Vadny pratokovy ohfiva¢ H1
— Vadné teplotni €idlo T-H1
— Vadna pumpa P5
— Sepnul se ochranny spinac
motoru
— Vadny ventil V55
— Vadné ¢idlo pratoku FL-H1
W-02-04-10* | Signal: VYSTRAHA: — Teplota nadrze pfistroje > Kontaktujte servis
zluté . . AquaHT prekrodila
Prekroceni teploty .
ﬂ nadrse pozadovanou hodnotu o
10 %
— Vadné relé pratokového
ohfivage H1
— Vadné teplotni ¢idlo T-H1
W-02-04-11 Signal: VYSTRAHA: — Vadny prutokovy ohfivac H1 | > Kontaktujte servis
Zluté Teplota smyéky — Vadny pratokovy ohfivaé H2
. — Vadna pumpa P5
nedosazZena L
— Sepnul se ochranny spinac
motoru
— Vadné ¢idlo pratoku FL-B
— Vadné ¢idlo pritoku FL-H1
— Neni mozné dosahnout
hodnoty AO vy$Si nez 600
W-03-04-01 Signal: VYSTRAHA: — Zavada pfi dosahovani > Kontaktujte servis
Zluté Start, plnéni nadrze hladiny NIV3
S — Tlak pfivodu vody je pfilis
neni mozné o
nizky
W-03-04-02 Signal: VYSTRAHA: — Tlak koncentratu > Kontaktujte servis
Zluté Start, tlakovani neni neprekrodil zadanou mezni
ﬂ mozné hodnoltu C x
— Vadné tlakové ¢idlo P-K
— Vadna vysokotlaka
pumpa P1
— Sepnul se ochranny spinac
motoru
W-03-04-03 Signal: VYSTRAHA: — Cirkulaéni pumpa P3 > Kontaktujte servis
zluté Start, chybi nevytvofila Zadny pratok

cirkulacni pratok

— Vadny kontrolni spinac
pritoku P3ctrl
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
W-03-04-04 Signal: VYSTRAHA: — Vodivost permeatu CD-P > Kontaktujte servis
zlute Start, vodivost nekle§la pod zadanou
ermeétu vysoka mezni hodnotu
P y — Vadné ¢idlo vodivosti LF-P
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
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5.9 Alarmy a informacni hlaseni — AquaA2 (volitelna moznost)

Chybovy kéd oznaceny ,,

*

predstavuje samopotvrzovaci hlaseni.

Chybovy kod

Signalni
svétlo

Hlaseni

Pricina

Odstranéni

F-01-02-01

Signal:
cervené

ZAVADA 2. krok
BK I/O Bus

— Pferuseno spojeni BUS
systému
— Vadné BUS komponenty

> Kontaktujte servis

F-01-02-07

Signal:
cervené

ZAVADA 2. krok

Komunikace
(prevodnik
méfenych hodnot)

— Chyba v komunikaci z/do
prevodniku méfenych
hodnot B4

— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4

— Sériové pfipojeni RS232 k
méficimu pfevodniku
KL6031 je vadné

> Kontaktujte servis

F-01-02-08

Signal:
c¢ervené

ZAVADA 2. krok

Prevodnik
mérenych hodnot
(ADC)

— Srovnavaci méfeni
zkuSebniho napéti (1,0 Vpc)
bylo neuspésné

— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4

— Sériové pfipojeni RS232 k
pfevodniku méfenych
hodnot KL6032 je vadné

— Vadny digitalni vystupni
terminal A8

— Vadné spojovaci vedeni
mezi pfevodnikem
méfenych hodnot B4 a
analogovym vystupnim
terminalem A8

> Kontaktujte servis

F-02-02-01

Signal:
cervené

ZAVADA 2. krok

Mezni hodnota
vodivosti permeatu
prekro¢ena

— Vodivost permeatu
prekrocila zadanou mezni
hodnotu

— Vadné ¢idlo vodivosti
LFT-Ps

— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4

> Kontaktujte servis

> Tato zavada se
potvrdi automaticky,
jakmile hodnota
klesne pod mezni
hodnotu. Nicméné
hlasenibude naLCD
zobrazeno i nadale

F-02-02-02

Signal:
cervené

ZAVADA 2. krok

Prekro¢ena mezni
teplota permeatu

— Teplota permeatu prekrocila
zadanou mezni hodnotu

— Vadné ¢idlo vodivosti
LFT-Ps

— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4

> Kontaktujte servis

> Tato zavada se
potvrdi automaticky,
jakmile hodnota
klesne pod mezni
hodnotu. Nicméné
hlasenibude naLCD
zobrazeno i nadale
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Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
F-02-02-03 Signal: ZAVADA 2. krok — Tlak permeatu pfekrocil > Kontaktujte servis
cervené Prokrocen mezni zadanou mezni hodnotu
Hiak permeatu — Vadné tlakové ¢idlo P-Ps
P _ Vadny pfevodnik métenych
hodnot B4
F-02-02-04 Signal: ZAVADA 2. krok — Tlak koncentratu prekrodil > Kontaktujte servis
cervené Prokrocen mezni zadanou mezni hodnotu
! — Vadné tlakové ¢&idlo P-Ks
tlak koncentratu M ooxy
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
F-02-02-05 Signal: ZAVADA 2. krok — Tlak pfed pumpou P-Fs > Kontaktujte servis
¢ervené . pristroje AquaA2 nedosahl
Ochrana pred g .
zadané mezni hodnoty
chodem nasucho, v -
sastaveni pum — Pristroj AquaA nevytvafi
pumpy dostatek permeatu
— Vadné membrany pfistroje
AquaA
F-02-02-08 Signal: ZAVADA 2. krok — Hiaseni uniku vody > Kontrola
cervené Gidlo netésnosti prlpVOJenyn'w Cidlem vo_dgvodmch_ pojtrub|
. N netésnosti a jejich napojeni
hlasi netésnost
> Kontaktujte servis
W-02-02-01 Signal: VYSTRAHA 2. krok | — Vodivost permeatu LF-Ps > Tato zavada se
zluté , prekrocila zadanou mezni potvrdi automaticky,
Mezni hodnota : ;
vodivosti permeétu hodnotu jakmile hodnota
Fekrocena — Vadné ¢idlo vodivosti LF-Ps klesne pod mezni
P — Vadny pevodnik m&fenych hodnotu
hodnot B4 > Kontaktujte servis
W-02-02-06* | Signal: VYSTRAHA 2. krok | — Cirkulaéni pumpa P3s > Kontaktujte servis
Zluté Cirkulaéni prétok necerpa
pfilis nizky
W-02-02-13 Signal: VYSTRAHA 2. krok | — Cidlo netésnosti neni > Zkontrolujte a
zlute Zkontrolujte &idlo spravné umisténo pnpadng upravte
. . polohu cidla
netésnosti! - .
netésnosti
> Kontaktujte servis
W-02-02-16* | Signal: VYSTRAHA 2. krok | — Tlak permeéatu nedosahl > Kontaktujte servis
zluté Nedosaseno mezni zadané mezni hodnoty
— Vadné tlakové ¢&idlo P-Ps
hodnoty tlaku ]
; — Vysokotlaké pumpy
permeatu e .
nedodavaiji, pfipadné
negeneruji zadny tlak
— Vadné membrany
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
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Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pfi€ina Odstranéni
svétlo
W-02-02-17* | Signal: VYSTRAHA 2. krok | — Tlak koncentratu nedosahl > Kontaktujte servis
zluté Nedosaseno mezni zadané mezni hodnoty
— Vadné tlakove cidlo P-Ks
hodnoty tlaku X
. — Vysokotlaké pumpy
koncentratu e .
nedodavaji, pfipadné
negeneruji Zadny tlak
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-03-02—-02* | Signal: VYSTRAHA 2. krok | — Vadna vysokotlaka > Zkontrolujte pumpy
zluté pumpa P1s . .
Start p,ro,f)/ach,u, _ Vadné tlakové &idlo P-Ks > Kontaktujte servis
tlakovani neni . 0w
mozné — Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
W-03-02-04* | Signal: VYSTRAHA 2. krok | — Vadny kontrolni spinad > Zkontrolujte pumpu
Zluté Start proplachu, prutolfu P3SCtCI , > Kontaktujte servis
S . . — Vadna cirkulaéni
chybi cirkulacni
. pumpa P3s
prutok L
— Sepnul se ochranny spinac
motoru F3
F-04-02-04 Signal: ZAVADA 2. krok — Vysokotlakad pumpa P1s > Zkontrolujte pumpu
cervene Test T1: Funkce nevytvarl’zadny tak > Kontaktujte servis
vysokotlaké pum koncentratu
YSOXOTae pumpy | _ v/adné &idlo P-Ks
neni zaru¢ena e
— Sepnul se ochranny spina¢
motoru F1
— Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
F-04-02-06 Signal: ZAVADA 2. krok — Spojovaci vedeni k €idlu > Kontaktujte servis
cervené e o vodivosti permeatu LF-Ps je
Meérici ¢idlo " L
vodivosti permeétu naru$eno nebo pferuseno
e porouchano — Vadné ¢idlo vodivosti LF-Ps
e p — Vadny pfevodnik méfenych
hodnot B4
F-04-02-07 Signal: ZAVADA 2. krok, — Ventil V27 selhal v postupu | > Kontaktujte servis
Cervené | TestT1: zkousky
— Pratokomér FL-F nebo
. Fun{<ce pumpy var FL-Fs je vadny
neni zaru¢ena
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Chybovy kéd | Signalni | Hlaseni Pri¢ina Odstranéni
svétlo
W-04-02-01 Signal: VYSTRAHA 2. krok, Odchylka mezi FL-Fs a > Kontaktujte servis
Zluteé Start-Test: FL-Ks je vysSinez 10 %
ﬂ L Cidlo FL-Fs nebo FL-Ks
Prekroéena vadné
pfipustna odchylka
na cidlech pradtoku
W-04-02-02* | Signal: VYSTRAHA 2. krok Cirkula&ni pumpa P3s > Zkontrolujte pumpu
zluté vytvari pfilis nizky cirkulaéni

]

Start-Test, chybi
cirkulacni pritok

pritok

Kontrolni systém cirkulaéni
pumpy P3sctrl nedetekuje
zadny prutok

Sepnul se ochranny spinac
motoru F3

> Kontaktujte servis

5.10 Alarmy a informacni hlaseni — AquaCEDI (volitelna moznost)

Chybovy kod | Signalni | Hlaseni Pricina Odstranéni
svétlo
F-01-05-01 Signal: ZAVADA Pferuseno spojeni BUS > Pfistroj AquaCEDI
cervené Komunikace systérpu zapnéte
. AquaCEDI Vadne BUS komponenty > Kontaktujte servis
Pristroj AquaCEDI je vypnut
F-02-05-01 Signal: ZAVADA Zavada na pfistroji > Prekontrolujte
cervené e AquaCEDI hlasSeni na
Zkontrolujte pfFistroj A CEDI
. AquaCEDI! \quaCEDla
pfipadné kontaktujte
servis
W-02-05-01 Signal: VYSTRAHA Vystraha na pfistroji > Prekontrolujte
Zluteé e AquaCEDI hlaseni na
Zkontrolujte pristroj
ﬂ AquaCEDI! AquaCEDla
pfipadné kontaktujte
servis
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6 Cisténi, dezinfekce, konzervace

6.1 VSeobecné platna ustanoveni pro ¢isténi, dezinfekci a

konzervaci

A

6.1.1 Vseobecné

Vystraha
Instrukce pro uzivatele

Cisténi, dezinfekci a konzervaci pFistroje sméji provadét pouze osoby,
které byly pou€eny o fadné manipulaci s pfistrojem b&hem takovychto
postupl.

> Uzivatel musi sledovat a dodrZzovat vSeobecné bezpecnostni
pokyny.

> Dezinfekce je povolena jen po domluvé s vyrobcem systému nebo
jim autorizovanou osobou.

Vystraha
Riziko kontaminace

Po provedeni servisu na okruhu vody pro dialyzu je nutné pfistroj
dezinfikovat.

Dezinfekce je fizena programem.

Doporucuje se preventivni dezinfekce jednou mési¢né. Mlze se
jednat o chemickou dezinfekci, nebo o horkou dezinfekci, v€etné
membrany a distribu¢ni smycky.

V zavislosti na mikrobiologickych nalezech Ize tento interval upravit.
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6.1.2

6.1.3

Duavody pro dezinfekci pristroje

Pokud jiz nadale neni mozné zajistit pfivod vody tak, jak je specifikovan
v pfislusnych pfedpisech:

— Po opravach okruhu vody pro dialyzu.

— Pokud byl systém v klidu po dobu delSi nez 72 po sobé jdoucich
hodin. V pfipadé delSi doby nepouzivani se doporucuje pfistroj
zakonzervovat.

— 1S0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” (Pfiprava a fizeni
kvality roztok(l pro hemodialyzu a souvisejici Ié¢ebné metody)
doporuéuje pravidelnou (napf. mésicni) preventivni dezinfekci, aby
se predeslo tvorbé& znaéného biofilmu (bionanosu).

Doporuéeny dezinfekéni — Puristeril plus

prostiedek — Alternativné: Puristeril 340 a Minncare®

Pozadavky na nemocnic¢niho technika (Skoleni Nemocniéni technik)

Nemocnicni technik (Skoleni Nemocniéni technik) provadéjici
dezinfekci musi byt pfed jejim zahajenim seznamen s nasledujicimi
informacemi:

Kompletni instalace systému/rozvrzeni instalace

— Pocet mist odbéru (napf. pfistroje pro dialyzu, dodavky médii,
pristroje pro pfipravu koncentratu, plnéni nadrze atd.)

— Pozice mist odbéru

— Pocet ovlivnénych podlazi budovy

Casovy rozvrh stanice/doba, kdy se neprovadi dialyza
Dezinfekci je mozné provadét pouze v dobé, kdy se neprovadi dialyza.

Cas potiebny pro chemickou dezinfekci naleznete v posledni vyplnéné
zpravé o dezinfekci.

@; Poznamka
Doba zac¢atku nasledujici dialyzy nesmi byt ohrozena.
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® Fungovani a konstrukce vybaveni

Nemocni¢ni technik (Skoleni Nemocniéni technik) musi byt seznamen
s fungovanim a konstrukci pfistroje, aby sv(j kol provedI nalezité
(pfichystejte si navod k obsluze a pfislusné kapitoly v servisni pfirucce).

— Veskeré provozni kroky se provadeéji na pfistroji AquaA a na
mistech odbéru distribu¢ni smycky vody pro dialyzu. Béhem
procesu dezinfekce neni nutné provadét jakoukoli praci na
kterémkoli volitelném pfistroji AquaA2, AquaHT, AquaCEDI a
RingBase.
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6.2 Bezpecnostni opatreni

6.2.1

Ochrana pacienta

A

Vystraha

Riziko pro pacienta zplisobené dezinfekénimi a €isticimi

prostiedky

Béhem celého Cisténi, dezinfekce a konzervace nesméji byt pfipojené

zadné dialyzacni pfistroje.

> V8echny dialyzac¢ni pfistroje pfipojené k distribu¢ni smy&ce musi byt
pred Cisténim, dezinfekci a konzervaci odpojeny.

> VSechny systémy, které nelze odpojit (napf. systém na michani
koncentratu) je nutné proplachovat zvlast.

> Systémy, které nelze odpojit, mohou byt znovu uvolnény pouze v
pfipadé, ze byly zkontrolovany testem na zbytky dezinfekce.

Vystraha

Riziko pro pacienta predstavované zbytky dezinfekénich, ¢isticich
prostiedk(l a konzervacénich roztok

> P¥i pouziti dezinfekénich prostfedk( provedte vhodny test, abyste
zajistili nepfitomnost dezinfek&niho prostfedku v odtoku, pfepadu a
na mistech odbéru pfistroje AquaA i na vSech mistech odbéru
distribuéni smy¢ky vody pro dialyzu.

> Test na zbytky dezinfekce se musi provadét i ve vSech pfipojenych
dopliujicich moznostech, napf. AquaHT, AquaCEDI, AquaUF a
AquaA2.

> V pfipadé Ze test prokaze zbytkovou koncentraci kyseliny
peroctové, musi se proplachovaci program opakovat, dokud se
vSechna rezidua dezinfekéniho prostfedku Uplné neodstrani.
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6.2.2 Ochrana uzivatele

A

Vystraha

Nebezpeci poleptani pfi pouzivani latek obsahujicich kyseliny
nebo zasadité latky (koncentrovana latka nebo dezinfekéni/Cistici
prostredek)

> PFi manipulaci s kyselinami nebo zasaditymi kapalinami budte
opatrni a nerozlijte zadny koncentrat dezinfekéniho prostfedku.

> Aby se zabranilo kontaktu s kGizi, musi se pouzivat gumové rukavice
(Acrylonnitril Latex, uvnitf potazené bavinou).

> Pouzijte ochranné bryle!

> Ridte se bezpe&nostnimi pokyny pro pouzitou koncentrovanou
latku/dezinfekéni/Cistici prostfedky.

P¥i kontaktu s kyselinou nebo zasaditymi roztoky:
Oc¢i: okamzité vyplachujte tekouci vodou po dobu 15 minut.

PokozZka: dukladné oplachnéte pod tekouci vodou a také pouzijte
mydlo na neutralizaci.

Poziti: nevyvolejte zvraceni, nybrz vypijte dostateéné mnozstvi
nesycené vody. Zavolejte |ékafe.

Vystraha
Bezpeéné zachazeni s chemickymi latkami

PFi pouzivani chemickych latek a koncentratd (napf. dezinfekénich,
Cisticich prostfedkd a konzervacnich roztok() dodrzujte bezpeénostni
opatfeni a navod k pouziti od vyrobce:

— Natisténé datum exspirace.

— Podminky skladovani.

— Zafazeni do odpovidajiciho programu &isténi nebo dezinfekce,
pfipadné pouziti na pfistroji.

— RUGzné dezinfekeni, Cistici prostfedky a konzervaéni roztoky se
nesméji michat.

Nespravné pouziti takovych chemickych latek (napf. koncentrace,
rozsah teploty, doba plsobeni) mize:

— Poskodit pfistro;.

— Negativné ovlivnit u€innost dezinfek&niho, Cisticiho nebo
konzervacniho prostredku.
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6.3 Dezinfekce

6.3.1 Vseobecné informace

Princip prace

Davody pro dezinfekci

Doporuéeny dezinfekéni
prostiedek

6.3.2 Provést dezinfekci

A

Dezinfekce je fizena programem.

— Pokud jiz nadale neni mozné zajistit pfivod vody tak, jak je
specifikovan v pfisludnych pfedpisech.

— Po opravach okruhu vody pro dialyzu.

— Pokud byl systém v klidu po dobu delSi nez 72 hodin. V pfipadé
del8i doby nepouzivani se doporuéuje pfistroj zakonzervovat.

— 1S0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” (Pfiprava a fizeni
kvality roztok(l pro hemodialyzu a souvisejici Ié¢ebné metody)
doporucuje pravidelnou (napf. mési¢ni) preventivni dezinfekci,
aby se predeslo tvorbé zna&ného biofilmu (bionanosu).

— Puristeril plus

— Alternativné: Puristeril 340 a Minncare®

Vystraha
Instrukce pro uzivatele

Cisténi, dezinfekci a konzervaci pfistroje smé&ji provadét pouze osoby,
které byly pouceny o fadné manipulaci s pfistrojem béhem takovychto
postupu.

> Uzivatel musi sledovat a dodrzovat vSeobecné bezpecnostni
pokyny.

> Dezinfekce je povolena jen po domluvé s vyrobcem systému nebo
jim autorizovanou osobou.

Poznamka

Pokud mikrobiologické testy indikuji pfetrvavajici zvySeny pocet
mikrob(l ve vodé pro dialyzu, zkratte interval mezi dezinfekcemi.
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6.4 Konzervace

@:

A

6.5 Cisténi povrchu

6.5.1 Vseobecné

A

Poznamka
Davody pro konzervaci

Konzervace je nutna proto, aby se pfi vyfazeni systému z provozu na
delSi obdobi zabranilo zablokovani nebo vytvofeni choroboplodnych
zarodku v jednotce modulu.

S konzervaci systému se obratte na vyrobce.

Vystraha
Uginnost konzervaéniho prostredku
Doba skladovani ¢ini v konzervovaném stavu maximalné 12 mésicu.

— Pro zabranéni Sifeni mikroorganism( musi byt AquaA pfi
dlouhodobém skladovani a zejména pfi vysokych teplotach
skladovani nové zakonzervovan.

PFi povrchovém znecisténi prachem je zapotiebi odistit povrch krytu.

Vystraha

Odpojte pristroj od napajeni

Pokud se dotknete dilll pod napétim, hrozi nebezpedi urazu elektrickym

proudem.

> Pred Cisténim/dezinfekci povrchu pfistroj odpojte od sitové pfipojky
vytahnutim sitové zasuvky.

Poznamka
Cistici prostiedek pro ¢&isténi povrchu

Neni dovoleno pouzivat prostfedky na drhnuti ani agresivni gistici
prostfedky a rozpoustédla.

> Pokud je kryt znedistén silné, pak tato mista otfete vlhkym hadfikem.

> Prach a nedistoty je zapotfebi odstranit z povrchu krytu pomoci
mékkého hadfiku nebo kartacku.

> Cisténi vnitfnich &asti pfistroje AquaA smi provadét pouze servisni
technik.
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@ Poznamka
Pri ¢iSténi povrchu dodrzujte

> Nepouzivejte Zadné Cistici prostfedky s obsahem acetonu.

> Nepouzivejte rozpoustédla, fedidla ani chemické Cistici spreje.

> Nepouzivejte Zadné agresivni Cistici prostfedky a rozpoustédla ani
abraziva.

> K Cidténi systému nepouZivejte hrubé nastroje na €isténi
(napf. draténky apod.).
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6.6 Dezinfekce povrchu

6.6.1 VsSeobecné

A

@)

Vystraha

Odpojte pristroj od napajeni

Pokud se dotknete dilll pod napétim, hrozi nebezpedi Urazu elektrickym

proudem.

> Pred Cisténim/dezinfekci povrchu pfistroj odpojte od sitové pfipojky
vytahnutim sitové zasuvky.

Poznamka
Vyrobce doporucuje ClearSurf pro dezinfekci povrchu pfistroje AquaA.

> P¥i dezinfekci povrchu je nutné postupovat podle instrukci vyrobce
dezinfek&niho prostfedku.

> Pokud k dezinfekci pouZijete jiny prostfedek, nez jaky vyrobce
doporucil, nepfebira vyrobce zadnou zaruku za pfipadné Skody,
které na povrchu vzniknou.

6.6.2 Dezinfekéni prostredky na povrchy

Dezinfekéni prostredky na povrchy

ClearSurf (koncentrat)

ClearSurf Wipes (Cistici utérky pfipravené k pouziti)
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7 Popis funkce

7.1 Popis terapie

7.1.1 Funkce

71.2 RingBase

Tato kapitola obsahuje struény popis funkce pfistroje AquaA systému
reverzni osmozy.

Pristroj AquaA je priimyslovym pocitatem fizeny plné automaticky
systém reverzni osmozy, ktery pfedupravenou mékkou vodu upravuje
na silné deionizovanou Cistou vodu nazyvanou také voda pro dialyzu.

Pfistroj se sklada z vétve vstupu vody, ktera vtékajici mnozstvi vody
objemové méfi a kontroluje v poméru k pritoku (kontrolované
odpojovani).

Voda se uchovava v zasobni nadrzi a pfivadi se do pump za ucelem
vytvoreni vysokeého tlaku. Dvé sériové zapojené pumpy vytvori vysoky
tlak a pfemisti vodu k polopropustnym membranam.

Z membran se permeat dostava nahoru, pies sbéra¢ permeatu skrz
zafizeni na méfeni tlaku a vodivosti az k vystupu permeatu.

Pokud hodnoty vodivosti pfekracuji nastavenou poZzadovanou hodnotu
maximalni vodivosti, je voda pro dialyzu vracena bypasem do zasobni
nadrze (do AquaA nebo RingBase). Koncentrat se k zajisténi
nastavené vytéZnosti a vypousténého mnozstvi necha s pomoci malé
vysokotlaké pumpy cirkulovat pfi bypasu membran. Tim je zajidtén
tichy, velmi efektivni a hospodarny provoz.

Pfes motorem fizeny Skrtici ventil se vypoustény koncentrat dostane do
vytoku.

Vodu pro dialyzu Ize prostfednictvim RingBase vypustit do odtoku
dfive, nez se dostane do distribu¢ni smy¢€ky. To je nezbytné zejména
ve fazi spousténi po dlouhé dobé odstaveni systému, aby se do
distribu¢ni smy¢€ky nedostala voda pro dialyzu o vysoké vodivosti.
Rovnéz je mozné zavést pfimo do odtoku vodu pfichazejici ze
zpétného chodu smycky.
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7.1.3 RingUnit (voliteIna moznost)

Podle velikosti pfistroje nebo mistnich podminek (topografie distribuéni
smycky) mGze byt zapotfebi nékolik distribuénich smycek. K obsluze
riznych distribuénich smycek jsou nezbytné RingUnit. Pomoci
nastavitelného tlakového ventilu a pfimého zobrazeni pritoku umozniuji
nastavovat pritoky v riznych distribu¢nich smyc¢kach.

7.1.4 Prutokova schémata

@; Poznamka
Ohledné prutokovych schémat se obratte na oddéleni technického
servisu.

146 Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021



Kapitola 8: Spotfebni material, pfisluSenstvi, dodatecna vybava

8 Spotrebni material, prislusenstvi,
dodatecna vybava

A

Vystraha

Rizika ovliviujici nalezité fungovani pristroje

PFistroj byl schvalen k pouZiti s ur€itym spotifebnim materidlem a
prisludenstvim. Pokud by si pfislusna organizace pfala pouzivat jiny
spotiebni material a pfisluSenstvi nez je uvedeno v této kapitole, je
nutné pfedem zkontrolovat jeho vhodnost shromazdénim pfisludnych

informaci od vyrobce.
Je nutné dodrzet platné pravni predpisy.

Vyrobce nepfebira zadnou odpovédnost ani zaruku za zranéni osob
nebo jiné 8kody, pfiéemz pouZziti neschvaleného nebo nevhodného
spotiebniho materialu nebo pfisluSenstvi, které by vedlo ke Skodam,
zneplatni zaruku.

Na pozadani poskytuje mistni servis informace o dalSim pfisludenstvi,
spotfebnim materialu a jiné dodate¢né vybavé.
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Kapitola 8: Spotfebni material, pfislusenstvi, dodate¢na vybava

8.1 Spotrebni material

C. vyrobku Popis
5085861 Citrosteril
Aktivm’ latka: Kyselina citronova-1-hydrat,
Ucinna koncentrace: asi 21 % (zfedéni)
5085851 Puristeril plus
Aktivni latka: Kyselina peroctova; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
Dezinfekéni prostifedky na povrchy 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 Wipes
Dezinfekéni prostfedky na povrchy, &istici utérky pfipravené k pouZiti
6299161 Test na kyselinu peroctovou, 5-50 mg/I
6345951 Konzervace CMIT/MIT, 1,5%
6350911 Test/celkova tvrdost
6316881 Test/CHLOR, Visocolor HE
6350901 Test/ZELEZO, 0,04 az 1,0 mg/|
Nahradni pojistky
pro pfistroj AquaA sestavajici z:
6313281 — 2 xjemna pojistka — sklenéna trubice 5x 205 AT
6313271 — 2 x jemna pojistka — sklenéna trubice 5x 20 3,15 AT
6780261 — 1 x pojistka ATOF 1 A
6348861 — 4 x pojistka ATOF 2 A
6348841 — 2 x pojistka ATOF 3 A
6348851 — 1 x pojistka ATOF 4 A
M284501 — 2 x pojistka ATOF 7,5 A
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Kapitola 8: Spotfebni material, pfisluSenstvi, dodatecna vybava

C. vyrobku Popis

Pojistka ve formé sklenéné trubice, AquaA2, AquaHT
6313281 Jemna pojistka — sklenéna trubice 5 x 20, 5 A T; (pfi 220 V/60 Hz)
6313271 Jemna pojistka — sklenéna trubice 5x 20 3,15 AT
6030671 Brasna s adaptérem

Sada pro odbér vzorkl ke standardni verzi
6365241 Odbérova souprava pro odbérovy ventil Fresenius

Sada pro odbér vzorkU z izolované smycky

8.2 Prislusenstvi

C. vyrobku Popis

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

F00001296 AquaUF, 2250, jednoduchy
F00001297 AquaUF; 4000, dvojity
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Kapitola 8: Spotfebni material, pfislusenstvi, dodate¢na vybava

8.3 Dodate€éna vybava

C. vyrobku Popis

F00002411 Napojovaci sada AquaA-AquaA2

6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA

6347951 Traverza RingBase/RingUnit, montazni sada na pfistroji, komplet

6347961 Traverza RingBase/RingUnit

F00001261 Spojovaci vedeni, 1100 mm

F00002412 Spojka, 1-2 m, kulovy ventil

6363821 Svorkovy Skrtici ventil, 5

6363471 Sada spojovaci hadice, PVDF

6363461 Sada spojovaci hadice, PVDF

6363451 Sada spojovaci hadice, PVDF

F00008647 Softwarové CD TSDiag+, AquaA/Granumix plus
Pfistroje uvedené niZe nejsou soucasti pfistroje AquaA, mohou byt
v8ak k nému pfipojeny AquaA.

C. vyrobku Popis

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Dalkové ovladani Basic

6365361 Signalni svétlo LED
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Kapitola 9: Instalace

9 Instalace

9.1 Instalaéni pozadavky

9.1.1 Vseobecné

Dodrzujte platné instala¢ni U novych instalaci je nutné dodrzovat platné instalacni pokyny.
pokyny

Pired operacni kvalifikaci — Systém pro pfedupravu vody musi byt dokon&en pfed operacni
dodrzovat kvalifikaci systému reverzni osmozy.

— Spolecnost Fresenius jako dodavatel technologie vody dokaze
prace naplanovat a provést.

Dodrzujte narodni a mistni Je tfeba dodrzet narodni nebo mistni pfedpisy k instalaci, provozu,
predpisy pouzivani a udrzbe.

9.1.2 Prostredi

Dbejte na mistni podminky — Misto instalace musi byt chranéno pfed mrazem a prachem a musi
byt rovné. Podlaha musi dostate¢né snaset zatizeni hmotnosti
komponent, které se maji instalovat.

— Komponenty se nesméji vystavovat trvalému a pfimému
slune¢nimu svétlu.

— Ridici elektroniku pfistroje je nutné chranit pfed vihkosti.
Kolisani teplot Kolisani teplot pfi pfepravé muze vést k vytvareni kondenzované vody

na Zivych ¢astech elektroniky. PFi velkych teplotnich rozdilech je pfed
operacni kvalifikaci nutné zajistit dostate¢ny €as pro aklimatizaci.
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9.1.3 Systém sit'ové pripojky (elektrické)

@

Pfipojka k siti zasobovani
el. proudem

Ochranny vodic¢

Zakladni elektroinstalace

Instalace pristroje

Poznamka
PrFistroj smi byt pouzivan jen v souladu s privodnimi dokumenty.

Jen za téchto predpokladi je vyrobce odpovédny za ucinky na
bezpecénost, spolehlivost a vykon pfistroje.

> Operacni kvalifikaci musi provadét oddéleni technického servisu
vyrobce nebo jim povéfena osoba.

> P¥i prvni instalaci systému reverzni osmézy se ujistéte, Ze
postupujete v souladu s technickymi parametry.

> Pokud pfemistujete systém pro reverzni osmézu z chladné do
teplejsSi mistnosti, je nutné pfed zapnutim dodrzet asi
dvouhodinovou ¢ekaci dobu, aby mohlo dojit k vyrovnani teplot.

Pfi pfipojovani pfistroje k sitové pfipojce je nutné dodrzovat pfislusné
narodni normy a predpisy.

Pfi pouzivani pfistroju tfidy ochrany I je dulezita kvalita ochranného
vodiCe instalace. Je nutné vzit v uvahu, Ze v mnoha zemich vydavaji
pfedpisy mistni organy.

Zakladni elektroinstalace musi byt spravné nainstalovana
elektrotechnikem v souladu s normou DIN VDE 0100.

— Instalace pfistroje by neméla probihat v bezprostfedni blizkosti
jinych elektrickych pfistrojl. Instalace pfistroji na sebe je
nepfipustna.

— Pokud musi byt zafizeni provozovano v blizkosti jinych elektrickych

zarizeni, je tfeba zkontrolovat, zda neni vykon zafizeni negativné
ovlivnén neumyslnou elektromagnetickou vazbou.

— Pristroj je nutné instalovat tak, aby obsluzné a zobrazovaci prvky
byly dobfe pfistupné a aby napisy na pfistroji byly Citelné.
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Kapitola 9: Instalace

9.2

9.2.1

Operacni kvalifikace

Prepodklady pro operacni kvalifikaci

Kvalifikace osoby
provadéjici zkousky

Pouze pro operaéni
kvalifikaci

Technické parametry

Elektromagnetické viny

Sit'ova zasuvka

Pouziti nahradnich dilt

Méfici a pomocné
prostiedky

Bezpeénostni opatieni

Bezpeénostni opatieni
ESD

Operacéni kvalifikaci musi provadét oddéleni technického servisu
spole€nosti Fresenius Medical Care nebo jim povéfena osoba.

Operaéni kvalifikaci smi provadét jen osoby, které jsou schopny je
nalezité provadét na zakladé svého vzdélani, svych znalosti a své
praxe. Kromé toho osoby, které provadéji zkousky, nesméji byt pfi jejich
provadéni svazovany zadnymi pfikazy.

Nasledujici informace se tykaji pouze operaéni kvalifikace. V pfipadé

operacni rekvalifikace na odstavenych pfistrojich nebo pfistrojich

docasné odstavenych z provozu tyto informace neplati.

— Je tfeba dbat na udaje technickych parametra.

— Konkrétni udaje o pfipojeni a vykonu je tfeba prevzit z kapitoly
Specifikace.

NepouZivejte pfistroje vyzafujici elektromagnetické viny
(napf. vysilacky, mobilni telefony, radiopfijimace) v blizkosti pfistroje,
ktery je v provozu. To mGze zpusobit funkéni poruchy na pfistroji.

Sitova zasuvka musi byt dobfe pfistupna.

Jakékoli instalace, Upravy nebo opravy, které vyZaduji otevieni
pristroje, smi provadét pouze osoby opravnéné vyrobcem a jsou
povoleny pouze pfi pouziti originalnich nahradnich dild.

U Cinnosti popsanych v tomto technickém dokumentu se pfedpoklada,
Ze jsou pozadované technické méfici a pomocné prostfedky k dispozici.
Viditelna poSkozeni je tfeba pfed zapnutim odstranit.

Pfed otevienim pfistroje a pfi praci na otevieném pfistroji je tfeba
dodrzovat nasledujici bezpe€nostni opatfeni:

> Chranite konstrukéni dily pfed pusobenim kapaliny.
> Dill pod napétim se nedotykejte.
> VSechny zastrcky, spojeni a sou€astky se sméji vytahnout nebo

zastréit jen ve stavu bez napéti.

PFi opravé a vyméné nahradnich dilu je tfeba dbat na platna
bezpecnostni opatfeni ESD.
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9.3 Specifické pozadavky na systém

9.3.1 Vseobecné

@ Poznamka
Dodrzujte platné instalaéni pokyny

> U novych instalaci systému reverzni osmozy je nutné dodrZzovat
platné instalacni podminky.

@ Poznamka
Stav pii dodani

— Pfistroj AquaA se dodava v zakonzervovaném stavu.

— Pristroj AquaA je pfi dodani elektricky a hydraulicky sefizen.

9.3.2 Podminky pro hydraulické pripojky

@; Poznamka
Pokud mékka voda nedosahuje potfebnych hodnot kvality vody, je
nutné, aby byl pfed pfistroj zafazen vhodny systém pro predipravu
vody.

9.3.3 Podminky elektrickych pripojek

) Pripojka k siti zasobovani el. proudem

— Kdispozici musi byt zasuvka odpovidajici udajim na typovém stitku.

— Nesméji se pouzivat dodate¢né prodluZovaci kabely ani
rozboCovaci adaptéry.

— Je-li pfistroj AquaA prfemistén z chladné mistnosti do mistnosti
teplejsi, tak musi byt pfed zapnutim temperovan po dobu pfiblizné
2 hodin.

) Ochranny vodic¢

PFi instalaci pfistroju tfidy ochrany | je obzvlasté dulezita jakost
ochranného vodice instalace. Pfitom je nutné dodrZovat mistni pfedpisy
definované pfislusnymi organy.
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9.4 Provadéni operacni kvalifikace

@ Poznamka
PFi provadéni operacni kvalifikace systému reverzni osmoézy museji byt
dodrZeny popisy ze servisni pfirucky.

9.4.1 Po operacni kvalifikaci

Vystraha
A Riziko kontaminace

Po operaéni kvalifikaci je nutné provést chemickou dezinfekci pfistroje
AquaA. Uspésnost dezinfekce je nutné ovéfit mikrobiologickym
rozborem.

@ Poznamka
> O vysledku mikrobiologickém rozboru musi byt informovan vedouci
Iékaf. Musi byt provedeny a zaznamenany bezpeénostné technické

kontroly.
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9.5 \Vyrazeni z provozu, pozastaveni provozu, opakovana
operacéni kvalifikace

9.5.1 Vyrazeni z provozu

@
@J

9.5.2 Pozastaveni provozu

@D

Poznamka

> Informace o vyfazeni pfistroje z provozu nebo pozastaveni jeho
provozu ziskate od mistniho servisniho oddéleni.

Poznamka

Pfi vyfazovani systému reverzni osmozy z provozu po operaéni
kvalifikaci, je nutné dodrzZet nasledujici pokyny:

> Pf¥i opakované operacni kvalifikaci musi byt tlak pfivodu vody
zkontrolovan a porovnan s pfedepsanym minimalnim tlakem.

Poznamka

> Informace o pozastaveni provozu pfistroje ziskate od mistniho
servisniho oddéleni.

9.5.3 Opakovana operacni kvalifikace

@

@:

Poznamka
PFi dodavce jiz pfistroj proSel operacni kvalifikaci.

Pfesnéji feCeno, pfi instalaci pfistroje dochazi k provedeni opakované
operacni kvalifikace, aCkoli se to nikdy nepovazuje za operacni
kvalifikaci.

Poznamka

> Informace o operaéni rekvalifikaci ziskate od mistniho servisniho
oddéleni.
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10 Prepraval/skladovani

10.1 Podminky pro prepravu a skladovani

@; Poznamka
Nasledujici podminky pro pfepravu a skladovani se tykaji hlavniho
pfistroje AquaA a také volitelnych moznosti AquaA2 a AquaHT.

Vystraha
A Uginnost konzervaéniho prostredku

Doba skladovani ¢ini v konzervovaném stavu maximalné 12 meésicu.

— Pro zabranéni Sifeni mikroorganismd musi byt AquaA pfi
dlouhodobém skladovani a zejména pfi vysokych teplotach
skladovani nové zakonzervovan.

— P¥istroj se musi skladovat v dobfe vétrané mistnosti s nizkymi

vykyvy teplot.
Pozice
@; Poznamka
Skladovat svisle!
Rozsah skladovacich +5°C az +40 °C
teplot
@ Poznamka
Chrante pfistroj pfed mrazem!
Relativni vlhkost vzduchu 20 az 70 % pfi 20 °C, bez kondenzace
Tlak vzduchu 500 hPa az 1150 hPa

@; Poznamka
Ochrana pred plsobenim UV zareni

PFistroj nesmi byt vystaven pfimému sluneénimu zareni (rychlejsi
starnuti pouzitych material( ptisobenim UV zafeni).

Skladovani ve venkovnim prostfedi neni pfipustné!

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021 157



Kapitola 10: Pfeprava/skladovani

10.2 Preprava

@ Poznamka
Pro dal$i informace tykajici se pfepravy kontaktujte vyrobce.

Pfistroj smé&ji pfepravovat pouze autorizované osoby nebo servisni
technici.

10.3 Ekologie/likvidace

V Elenskych statech EU se pfistroj musi likvidovat v souladu se
~Smernici o elektrickych odpadech a elektronickych zafizenich*
(smérnici WEEE). Pfitom je tfeba dbat na mistni zakonna ustanoveni.

Pfed vracenim nebo likvidaci pfistroje nese pfislusna organizace
odpovédnost za to, Ze byly z pfistroje odstranény vSechny spotiebni
materialy a ze byl pFistroj dezinfikovan v souladu se specifikacemi
vyrobce (viz kapitola 6 na strance 6-1).

PFisluSna organizace musi také informovat likvidaéni zavod odpovédny
za demontaz a likvidaci pfistroje jesté pfed zahajenim likvidace o
nasledujicich skuteénostech:

— Je mozné, Ze pfistroj byl pfi vraceni kontaminovan. Proto je velmi
dulezité pfijmout pfi jeho demontazi vhodna bezpecénostni opatfeni,
jako je napfiklad noSeni osobnich ochrannych pomtcek.

— Baterie a dobijeci baterie je nutné likvidovat v souladu s mistnimi
pravnimi pfedpisy.

— Vyrobce mlze na vyzadani likvidaéniho zavodu poskytnout vice
informaci.

) Manipulace s dezinfek€nimi prostredky

Je bezpodminec¢né nutné dodrzovat pokyny vyrobce (napf. ochranny
odév, skladovani, davkovani, dobu spotfeby) tykajici se pouzivanych
dezinfekénich prostredku.

UZivatel musi jasné znat a dodrZovat mistni podminky pro vypousténi
dezinfekénich prostredku.
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11 Bezpecnostné technické kontroly a

udrzba

11.1 Dulezité informace k provedeni

Zkousky

Kvalifikace osoby
provadéjici zkousky

Technické parametry

Dokumentace

11.2 Udrzbové prace

Bezpecénostné technické kontroly je nutné provadét kazdych 24 mésicu.
Kontroly musi provadét servisni oddéleni servisu vyrobce nebo jim
povéfena osoba.

Zkousky smi provadét jen osoby, které jsou schopny je nalezité
provadét na zakladé svého vzdélani a Skoleni, svych znalosti a
zkuSenosti ziskanych ze své praktické €innosti. Kromé toho osoby,
které provadéji zkousky, nesméji byt pfi jejich provadéni svazovany
Zadnymi pfikazy.

Je tfeba dbat na udaje technickych parametru.

Za ucelem provedeni bezpeénostné technickych kontrol a udrzbovych
praci se obratte na mistni servisni oddéleni.
Protokoly Ize poskytnout na vyzadani.

Provedeni téchto bezpeénostné technickych kontrol musi byt
zaznamenano v provozni knize zdravotnického prostfedku.

Udrzbové prace nejsou pro uZivatele definovany.
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Kapitola 12: Technické parametry

12

12.1

12.1.1

Technické parametry

Rozméry a hmotnost

Rozméry

Vyska

Sitka

Hloubka

Hmotnost

Prazdny

Piny

Objem pInéni — zasobni

nadrz

Hodnoty pfristroje

Vystup vody pro dialyzu

Uginnost

Retence

Tlak koncentratu

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (pfi 15 °C a protitlaku 2 bar)
— 1000 I/h na tlakovou nadobu*

nebo

— 900 I/h* u varianty pro horkou dezinfekci

Tedy 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (pfi 15 °C a protitlaku 2 bar)

* Uvedena jmenovita kapacita plati pouze pro teplotu vody 15 °C a

kazdy stupen. PFi vySSich teplotach se vystup produktové vody
pFislusnym zplGsobem zvysi.

— 70 az 85 % vychozi

— 50 az 85 % nastavitelna

> 99 % pro bakterie a endotoxiny

> 96 % pro rozpusténé soli (stfedni hodnota)

Max. 19,9 bar
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12.2 Typovy stitek (identifikace pristroje)

Zobrazeny typovy S§titek slouzi jen za vzor. Smérodatnymi jsou udaje
udana na typovém Stitku pfistroje.
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Typové oznadeni

Sériové Cislo

Hodnoty pfipojeni (napéti/provozni proud)

Provozni podminky

Podminky skladovani

Vyrobce: rok vyroby a adresa vyrobce

(11) Datum vyroby RRMMDD, 6 ¢islic

(21) Sérioveé &islo, 8 Cislic

(01) GTIN (SAP: kéd EAN/UPC), 13 cislic plus cislice 0

Kod skenu UDI

Oznaceni UDI

Oznaceni zdravotnického prostredku

Dodrzujte navod k obsluze

Typ pfilozné asti (stuper ochrany pacienta): Typ B

Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistroju

(PFistroj nesmi byt likvidovan s domacim odpadem.)

Znacka CE

C. vyrobku a $titek vydani

Stupen ochrany proti vniknuti kapalin: chranéné vici kapajici

vodé (IPX1)

Maximalni celkova hmotnost (hmotnost naprazdno plus bezpecné

provozni zatizeni)

Kod vybaveni (EC)

REF = Cislo materialu SAP
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12.3 Elektricka bezpecnost

Klasifikace podle EN 60601-1, IEC 60601-1.
Trida ochrany pred TFida ochrany |
nebezpeénym dotykovym
napétim

Typ prilozné Easti (stupen Typ B
ochrany pacienta)

Stupeii ochrany proti Ochrana proti kapajici vodé, IPX1
vniknuti kapalin

Unikajici proudy Podle EN 60601-1

Pridavné parametry

Nadmofrska vyska instalace Az do 3000 m (AquaHT az do 2000 m)
Kategorie prepéti Il

Stupen znedisténi Il

Skupina materialu b

Druh provozu Dlouhodoby provoz
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12.4 Elektrické napajeni

Vystraha
A Riziko Skody na zdravi zptsobené Urazem elektrickym proudem

Bez zapojeni ochranného zemnéni hrozi riziko Urazu elektrickym
proudem.

> Pfistroj vZdy pfipojte do sité s ochrannym vodi¢em.

Typ systému 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000

Sitové napéti 380az 400V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 az 400V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Sitova pfipojka CEE 16 A

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

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

Vybavovaci charakteristika C, D, K nebo srovnatelna

Spotfeba el. energie 6,0 kVA pfi 220 V, 60 Hz 9,6 kVA pfi 220 V, 60 Hz
5,2 kVApii380az400Va415V | 6,8 kVApii380az400 Va415V

Impedance sitové $idry < (0,24 +j0,15) ohm

@ Poznamka
— Je tfeba, aby byl nainstalovan proudovy chrani¢ (RCD) nebo jiné
vhodné opatieni, aby byly splnény podminky pro zabranéni
pferuSeni neutralniho vodice.

— Vyrobce doporucuje pouzit proudovy chrani¢ (RCD), ktery vybavi pfi
30 mA.

Je nutné nainstalovat chrani€ proti pfepéti, aby se zabranilo poSkozeni
pojistek v rozvodné skfini systému pfistroje AquaA. K tomu muze dojit,
kdyz je prfepétovy impuls zpusoben atmosférickym zdrojem, napfiklad
bourkou, nebo nestabilnim napajenim.

Pfi pouzivani pojistek by se mély vyménit kazdych 24 mésicll jako
soucast pravidelnych udrzbovych praci (MA).

Doporucuje se pouzivat 3poloveé jistice.
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12.5 Pojistky

Zde jsou uvedeny pojistky pouzité v pfistroji AquaA.

C. vyrobku Pojistka
(viz kapitolu 8.1 K dodavce pfiloZzena sada nahradnich pojistkek
na strané 148) AquaA, jejiz soulasti jsou:

— 2 xjemnd pojistka — sklené&na trubice
5x203,15AT, (5AT pfi 220 V/60 Hz)

— 1 x pojistka ATOF 1 A
— 4 x pojistka ATOF 2 A
— 2 xpojistka ATOF 3 A
— 1 x pojistka ATOF 4 A
— 2 x pojistka ATOF 7,5 A
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12.6 Informace o elektromagnetické kompatibilité
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Technické specifikace se tykaji pozadavkd normy IEC 60601-1-2.

Poznamka

V pfipadé ztraty zakladniho vykonu, kterd by ovlivnila pfistroje AquaA,
AquaA2 a AquaHT, mlze systém vygenerovat alarmy popsané v
kapitole 5.

12.6.1 Minimalni vzdalenost mezi zdrojem zareni a zdravotnickym elektrickym

pristrojem

A

Zdravotnickeé elektrické pfistroje podléhaji s ohledem na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) zvlastnim opatfenim.

Vystraha
Riziko pro pacienta v disledku selhani pristroje

Pfenosné a mobilni radiofrekvencni telekomunikacni pfistroje (radiové
pfistroje, v€etné jejich pfisluSenstvi, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se nemély pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm

(12 palcl) od soucasti a kabell pfistroje uréeného vyrobcem.
Nedodrzeni maze vést k naruseni vykonu pfistroje.

> Vzdy udrzujte minimalni vzdalenost alespori 30 cm mezi
prenosnymi a mobilnimi RF telekomunikacnimi pfistroji a pfistrojem.

Pfenosné a mobilni RF telekomunikaéni pfistroje mohou zahrnovat
nasledujici zdroje zareni (pfiklady pfistroju): mobilni telefon,
smartphone, tablet, bezdratovy telefon, notebook/laptop, bezdratova
klavesnice, bezdratova mys, bezdratovy reproduktor, bezdratové
dalkové ovladani (Bezdratové dalkové ovladani pfistroje dodavané
vyrobcem neni ovlivnéno.)

Vystraha
Riziko pro pacienta v dusledku selhani pristroje

Pouziti elektrického pfisluSenstvi a kabell jinych nez uvedenych v
navodu k pouziti mize vést ke zvyseni elektromagnetickych emisi nebo
ke snizené odolnosti pFistroje vuci elekiromagnetickému ruseni.

> PouZivejte pouze pfisludenstvi a kabely schvalené vyrobcem.
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Vystraha
A Riziko pro pacienta v diisledku elektromagnetické nesnasenlivosti

pristrojt

Elektromagnetické ruseni jinymi pfistroji mize zpUsobit selhani
pfistroje.

> Neprovozujte pfistroj v bezprostfedni blizkosti jinych pfistroju.
Pokud nelze zabranit provozovani v bezprostfedni blizkosti jinych
pristroju:

> Sledujte pfistroj, abyste ovéfili, Ze funguje nalezitym zpUisobem.
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12.6.2 Smérnice a prohlaseni vyrobce k EMC

A

() Elektromagnetické emise

Vystraha
Riziko pro pacienta v disledku selhani pfistroje

Pristroje AquaA, AquaA2, AquaUF a AquaHT nejsou vhodné k
pouzivani v nasledujicich prostfedich:

— Pouziti v prostfedich domaci péce

— Pouziti v blizkosti RF chirurgickych pfistroju

— Pouziti v blizkosti CT nebo rentgenovych pfistroja

— PouZiti v ramci sluzeb zdravotnické prvni pomoci

— PouZiti v podobé pfenosného systému

— Pouziti v blizkosti pfenosovych zafizeni

Smeérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka kompatibilita

Pristroj AquaA je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroje AquaA by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostiedi provozovan.

napéti/blikavych jevl
podle IEC 61000-3-3

Méreni rusivého Shoda Elektromagnetické prostiedi — smérnice
vyzarovani
Vysokofrekvenénivysilani | Skupina 1, Pfistroj AquaA pouziva VF energii pouze pro své interni ucely.
podle CISPR 11 Tfida A Proto je jeho vysokofrekvenéni vysilani velmi nizké a neni
... - pravdépodobné, Ze by byly ruSeny sousedni elektronické
Vysilani vyssich Tfida A ot
o pristroje.
harmonickych podle
IEC 61000-3-2 Pfistroj AquaA je vhodny k pouZzivani ve vSech zafizenich
mimo obytné zény a mimo takova, ktera jsou bezprostfedné
Emise kolisani Shoda

pouZzivané pro bytové ucely.

Tfida A). Pokud se pouziva v obytném prostredi (kde je
standardné vyZadovana Tfida B CISPR 11), nemusi tento
pristroj poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekven&nim

pfipojena k napdjeci siti nizkého napéti, jez zasobuje budovy

Emise charakteristické pro pfistroj AquaA jej €ini vhodnym pro
pouzivani v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11,

telekomunikacnim sluzbam. Uzivatel bude pfipadné muset
podniknout opatfeni ke zmirnéni dopadu, napfiklad pfistroj
pfemistit nebo zmé&nit jeho orientaci.
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° Elektromagneticka odolnost proti ruseni

Smeérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost proti ruseni

Pristroj AquaA je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
pfistroje AquaA by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi provozovan.

Zkousky
odolnosti proti
ruseni

ZkusSebni Groven
IEC 60601-1-2

Souhlasna uroven

Elektromagnetické prostredi —
smérnice

Statické vybijeni
(ESD) podle
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktem

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

+8 kV kontaktem

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

Podlahy by mély byt ze dfeva
nebo betonu ¢i opatifeny
keramickymi dlazdicemi. Je-li
podlaha opatfena syntetickym
materialem, musi relativni vihkost
vzduchu ¢&init minimainé 30 %.

Rychlé, pfechodné
elektrické
poruchové
veli¢iny/razy podle
IEC 61000-4-4

12 kV pro sitové vedeni
11 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

12 kV pro sitové vedeni
11 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocniénimu prostfedi.

Razova napéti
podle
IEC 61000-4-5

10,5 kV a +1 kV
normailni napéti
10,5 kV, £1 kV a £2 kV

souhlasné napéti,
vedeni do zemé

10,5 kV a £1 kV
normalni napéti
10,5 kV, £1 kV a £2 kV

souhlasné napéti,
vedeni do zemé

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostfedi.

Poklesy napéti,
kratkodoba
preruseni a
kolisaninapajeciho
napéti podle

IEC 61000-4-11

0 % Uy pro 0,5 periody
(pfi 0, 45, 90, 135, 180,
225,270 a 315 stupnich)

0 % U pro 1 periodu

70 % Ut pro 25 period
pfi 50 Hz nebo 30 period
pfi 60 Hz

0 % U pro 250 period
pfi 50 Hz nebo
300 period pfi 60 Hz

0 % Uy pro 0,5 periody
(pfi 0, 45, 90, 135, 180,
225,270 a 315 stupnich)

0 % U pro 1 periodu

70 % U+ pro 25 period
pfi 50 Hz nebo 30 period
pfi 60 Hz

0 % U pro 250 period
pfi 50 Hz nebo
300 period pfi 60 Hz

V pfipadé kratkého preruseni
napdjeni se pfistroj AquaA vypne.
Kvalita napajeciho napéti by méla

odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prosttedi.

Magnetickeé pole u
napajecich
frekvenci

(50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole u sitové
frekvence by méla odpovidat
typickym hodnotam, které Ize najit
v komerénim a nemocni¢nim
prostfedi.

Poznamka: U je sitové stfidavé napéti pfed pouzitim zkuSebni urovné.
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Smeérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost proti ruseni

Pristroj AquaA je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroje AquaA by mél zajistit, aby byl pristroj v takovém prostfedi provozovan.

Zkousky Zkusebni uroven Souhlasna uroven Elektromagnetické prostredi —
odolnosti proti IEC 60601-1-2 smeérnice
ruseni
Rizené 3 Vit 3 Vet Pfenosné a mobilni RF
vysokofrekvenéni 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz telekomunikacni pfistroje
poruchove 6 VorrupasemISMv | 6VoqupasemISMy | (fadiové pristroje, veetné jejich
veli¢iny podle . . prislusenstvi, jako jsou anténni
rozsahu mezi 150 kHz a | rozsahu mezi 150 kHz a , X
IEC 61000-4-6 kabely a externi antény) by se
80 MHz 80 MHz . e . :
nemély pouzivat ve vzdalenosti
Vyzafované 3Vim 3Vim mensi nez 30 cm (12 palct) od
vysokofrekvenéni | 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz az 2,7 GHz pristroje AquaA. Nedodrzeni
poruchoveé 9V/m 9V/m muze vést k naruseni vykonu
veliginy podle 704 az 787 MHz 704 az 787 MHz pristroje.
IEC 61000-4-3 5100 az 5800 MHz 5100 az 5800 MHz
27 Vim 27 Vim
380 az 390 MHz 380 az 390 MHz
28 V/im 28 Vim

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

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

Poznamka: Tyto smérnice nelze pouzit ve vSech pfipadech. RozSifovani elektromagnetickych veliin je
ovlivnéno absorpcemi a odrazy budovy, predmétd a lidi.

Intenzitu pole stabilnich vysilacl, jako napf. zakladnich stanic mobilnich telefon a mobilnich pozemnich

radiovych pfistroj, amatérskych radiovych stanic, rozhlasovych vysilaéi AM a FM a televiznich vysilacu, nelze
teoreticky presné pfedem urcit. Aby s ohledem na stabilni vysilage bylo stanoveno elektromagnetické prostfedi,
mé&la by byt k dispozici studie stanovisté. KdyZz méfend intenzita pole na stanovisti, na kterém se pouziva pfistroj
AquaA, prekraduje vySe uvedené urovné, je zapotfebi pFistroj AquaA sledovat, aby se prokazalo, Ze funguje
podle uréeni. Pokud se pozoruji neobvyklé vykonové znaky, mohou byt zapotfebi dodate€na opatfeni, jako napf.
zméneéna orientace nebo jiné stanovisté pfistroje AquaA.
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12.7 Provozni podminky

Rozsah provoznich teplot

Vydej tepla/ztraty

+5az35°C
Jmenovity vykon* vl | 900 | 1800 | 2700 | 3600 |
az az az az
10001 | 2000 I 3000 | 4000 |
Tepelné salani** 960 W | 1160 W 1200 W | 1260 W

Hladina hluku

Tlak vzduchu

Relativni vlhkost vzduchu
Pfivodni teplota vody
Tlak pfivodu

Privadéné mnozstvi

* Uvedena jmenovita kapacita plati pouze pro teplotu vody 15 °C a

kazdy stupen. PFi vySSich teplotach se vystup produktové vody
pFislusnym zplGsobem zvysi.

Hladina hluku v rezZimu PROVOZ; max. 68 az 72 dB(A) ve
vzdalenosti 1 m

700 az 1150 hPa
20 az 80 % pfi 20 °C, bez kondenzace
5°Caz35°C

Dynamicky 1,5 az 5 bar

Vystupni vykon* Uginnost

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

* Skute€na potfeba vody je zavisla na efektivn

i vytéZnosti. Mimoto je nutné vzit v ivahu potfebu vody pro pfedupravu.

za kazdy stupen. PFi vy$Sich teplotach se vystup produktové vody pfislu§nym zplsobem zvysi.

Kvalita vstupni vody

A

Vystraha
Riziko pro pacienta v disledku nedodrzeni kvality pFivodni vody

Provedeni systému pro Upravu vody musi zajiStovat spinéni
nezbytnych parametr(.
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A

Preduprava vody

Parametr Hodnoty | Jednotka
Tvrdost vody <1 °dH
Celkovy obsah chloru <01 mg/l
Zelezo* <0,1 mg/|
Mangan* <0,05 mg/|
Silikat* <25 mg/l

Max. vodivost 2500 puS/cm
SDI* <3 ---
(Silt-Density Index neboli koloidni index)

pH 6az8 ---

vody.

* Parametry Zeleza, manganu, silikatd a SDI v pfivodni vodé je nutné
zkontrolovat pfed vybérem a dimenzovanim komponent pro pfedupravu

Vystraha

Riziko pro pacienta v disledku poskozeni membrany

Odchyleni se od kvality vody mlze snizit provozni zivotnost membrany.
Coz mulze vyzadovat pfed€asnou vyménu membrany.

> Zajistéte splnéni nezbytnych parametr(.

Pfeduprava vody je stanovena podle analyzy vody.

Senzory
Mérena hodnota Cidlo Méfrici rozsah | Jednotka Presnost
Vodivost permeatu LF-P 0,0 az 100,0 puS/cm 15 % z MH*;
LF-Ps +0,1 uS/cm
100 az 2500 110 % z MH*;
0,1 uS/cm
Vstupni vodivost LF-F 0,0 az 100,0 puS/cm 15 % z MH*;
+0,1 uS/cm
100 az 2500 +10 % z MH*;
+0,1 uS/cm
Teplota permeatu T-P 0,0 az 115,0 °C 12 °C (tolerance
T-Ps pro teploty do
87 °C)
Vstupni teplota T-F 0,0 az 115,0 °C 12 °C (tolerance
teplot az 87 °C)
Teplota navratu T-5B 0,0 az115,0 °C 12 °C (tolerance
teplot az 87 °C)
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Mérena hodnota Cidlo Méfrici rozsah | Jednotka Presnost
Teplota do smycky T-5P 0,0az115,0 °C 12 °C (tolerance
teplot az 87 °C)
Teplota ohfevu 1 T-H1 0,0az115,0 °C 12 °C (tolerance
teplot az 87 °C)
Teplota ohfevu 2 T-H2 0,0 az115,0 °C 12 °C (tolerance
teplot az 87 °C)
Tlak permeatu P-P 0,0az10,0 bar 1 %
P-Ps
Tlak koncentratu P-K 0,0 az 20,0 bar 1 %
P-Ks
Pritok pFivodu FL-F 4,0 az 160,0 I/min +10 %
FL-Fs
Separace (vypousténi) FL-K 4,0 az 160,0 [/min 10 %
FL-Ks
Tlakové €idlo hladiny nadrze P-T5 0,0 az 250,0 mbar 1 %
Tlak pfivodu P-Fs 0,0az 10,0 bar 1 %
Pritok ohfevem 1 FL-H1 4,0 az 160,0 [/min 10 %
Pratok ohfevem 2 FL-H2 4,0 az 160,0 I/min +10 %
Pritok navratu FL-B 4,0 az 160,0 [/min 10 %

*MH = méfena hodnota, skuteéna hodnota

12.8 Prepraval/skladovani

Pro dals$i informace (viz kapitolu 10 na strané 157).
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12.9 Externi moznosti pripojeni

Pripojeni pristroje

Ethernet (TCP/IP)

Servis/diagnostika

Vystup alarmu

Jiné pfidavné pfistroje, které jsou pfipojeny k tomuto pfistroji, musi
prokazatelné odpovidat platnym normam IEC nebo ISO
(napf. IEC 60950-1 pro vybaveni informacni technologie).

Navic museji vSechny konfigurace systému splfiovat pozadavky na
zdravotnické systémy (viz Kapitola 16 a Pfiloha | normy EN 60601-1).

Pfipojeni pfistroje k IT siti, ktera obsahuje komponenty neinstalované a
neovérené vyrobcem, mize pfinaSet neznama rizika pro pacienty,
obsluhu nebo tfeti strany. Tato rizika musi pfisluSsna organizace
identifikovat, vyhodnotit a monitorovat. Pomoc naleznete v normé

IEC 80001-1 a v Pfilohach H5 a H6 normy EN 60601-1.

Jakakoli uprava IT sité, ktera byla nainstalovana a ovéfena vyrobcem
pFistroje, mize pfinaSet nova rizika a vyzadovat tedy opakovanou
analyzu. Mezi zvlasté problematické Cinnosti patfi:

Upravy konfigurace IT sité

PFipojeni dodateénych komponent a pfistroju k IT siti
Odebrani komponent a pfistrojli z IT sité
Aktualizace a upgrady komponent a pfistroju v IT siti

Je poukazano na to, Ze mistni zakony maji vici hornim normativnim
pozadavkim prednost. V pfipadé pochybnosti se informujte u mistniho
servisniho oddéleni.

Prislusné dokumenty pro pfipojeni k siti jsou k dispozici na vyzadani.

Vystraha
Riziko pro pacienta v disledku poskozenych dat

PFistroj nedokaze detekovat poSkozeni nebo ztratu dat zpasobenou siti
a softwarem serveru. Toto mize vést k selhanim.

> Osoba instalujici systém musi zajistit, ze jsou data pfistroje
zpracovavana bezpec¢né, napf. v softwarovych aplikacich na
pocitaci.

> Provozovatel sité musi zajistit, Ze veSkera data pfenaSené bez
Sifrovani, budou chranéna.

Rozhrani k vyméné dat. Pfevodnikem galvanicky oddélené.
Pfipojovaci zdifka: RJ45 (RJ45).

K pfipojeni LAN sméji byt pfipojeny pouze systémy, které vyhovu;ji
ustanovenim norem DIN EN 60950-1 nebo IEC 60950-1.

Slouzi k tovarni interni pocitacové diagnostice.
Pfipojovaci zdifka: RJ45 (RJ45).

Pro pfipojeni externi indikace (hlaseni personalu nebo dalkové
ovladani). (Bezpotencialovy vystup alarmu, pfepinaci kontakt
maximalné 24 /24 W).
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Vystup vystraha

Vystup Nouzovy provoz

Vystup Pohotovost

Vystup Provoz

Vystup Proplach

Vystup Dezinfekce

Vystup Horka dezinfekce

Vystup napajeni ZAP

Y Vstupy pfristroje

AW

Vstup Pohotovost
Vstup Provoz

Externi vstup poruchy

Externi vstup netésnosti

Vstup nadrze

Externi vstup uzamceni

)

Pro pfipojeni externi indikace (hlaseni personalu nebo dalkové

ovladani). (Bezpotencialovy pfepinaci kontakt maximalné 24 V/24 W).

Pro pfipojeni externi indikace (vyzva personalu).
(Bezpotencialovy pfepinaci kontakt maximalné 24 /24 W).

Pro pfipojeni externi indikace (hlaseni personalu nebo dalkové

ovladani). (Bezpotencialovy pfepinaci kontakt maximalné 24 V/24 W).

Pro pfipojeni externi indikace (hlaseni personalu nebo dalkové

ovladani). (Bezpotencialovy pfepinaci kontakt maximalné 24 V/24 W).

Pro pfipojeni externi indikace (vyzva personalu).
(Bezpotencialovy prepinaci kontakt maximalné 24 /24 W).

Pro pfipojeni externi indikace (vyzva personalu).
(Bezpotencialovy pfepinaci kontakt maximalné 24 /24 W).

Pro pfipojeni externi indikace (vyzva personalu).
(Bezpotencialovy prepinaci kontakt maximalné 24 /24 W).

Pro pfipojeni externi indikace (vyzva personalu).
(Bezpotencialovy prepinaci kontakt maximalné 24 /24 W).

Tip

Pro funkci dalkového ovladani pouzivejte vstupy pfistroje.

Vstup: externi rozvadé& musi mit elektricky vykon nejméné 4 kV.
Vstup: externi rozvadé& musi mit elektricky vykon nejméné 4 kV.

Vstup signalu: externi rozvadé¢ musi mit elektricky vykon nejméné
4 kV.

(napf. AQuaDETECTOR):
Vstup signalu: externi rozvadé¢ musi mit elektricky vykon nejméné
4 kV.

Vstup signalu: externi rozvadé¢ musi mit elektricky vykon nejméné
4 kV.

Vstup: externi rozvadé& musi mit elektricky vykon nejméné 4 kV.
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12.10 Pouzité materialy

12.10.1 Materialy k pristroji

Konstrukéni ¢ast Material
Potrubi Nerezova ocel V4A, PVDF
Pouzdro Kov, praskova uprava
Teplotni ¢idlo Nerezova ocel V4A
Tlakové €idlo (membrana) Keramika/nerezové ocel
Spina€ proudéni Nerezova ocel V4A
Ventily/Kulové ventily Nerezova ocel V4A
Tésnéni EPDM, VITON, silikonova
tésnéni

Komponenty, které pfichazeji do kontaktu s vodou pro dialyzu, museji
byt v souladu s ISO 10993-1 fyziologicky nezavadné.
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Rozméry a hmotnost
Rozméry

Vyska

Sitka

Hloubka

Hmotnost

Prazdny

Plny

Hodnoty pristroje

Vystup vody pro dialyzu

Uginnost

Retence

12.11 Technické parametry — AquaA2

1840 mm
610 mm

1200 mm (s potrubim 1410)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (pfi 15 °C a protitlaku 2 bar)
1000 I/h* na tlakovou nadobu

nebo

900 I/h* u varianty pro horkou dezinfekci.

Tedy 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (pfi 15 °C a protitlaku 2 bar)

* Uvedeny jmenovity vykon plati pfi teploté vody 15 °C. P¥i nizSich
teplotach je nutné oCekavat 3% snizeni vykonu na jeden stupen. Pfi
vysSich teplotach se vystup produktové vody pfislusnym zplisobem
zvysi.

85az 95 %

> 99 % pro bakterie a endotoxiny

> 96 % pro rozpusténé soli (stfedni hodnota)

Tlak koncentratu Max. 19,9 bar
Maximalni provozni tlak vody Max. 6 bar
pro dialyzu
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® Elektrické zapojeni

Kapacita systému pristroje AquaA2 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Sitové napéti 380 az 400V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380 az 400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Sit'ova pfipojka CEE 16 A

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

Ochrana

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

Vybavovaci charakteristika C, D, K nebo srovnatelna

Spotieba el. energie

5,2 kVA 7,2 kKVA pfi 220 V, 60 Hz
6,8 kVA pfi 380az400 Va 415V

Impedance sitové Snlry

< (0,24 +j0,15) ohm

Vystraha
Riziko Skody na zdravi zpisobené tUrazem elektrickym proudem

Bez zapojeni ochranného zemnéni hrozi riziko urazu elektrickym
proudem.

> Pfistroj vzdy pfipojte do sité s ochrannym vodic¢em.

Poznamka

— Je tfeba, aby byl nainstalovan proudovy chrani¢ (RCD) nebo jiné
vhodné opatieni, aby byly splnény podminky pro zabranéni
pferuSeni neutralniho vodice.

— Vyrobce doporucuje pouzit proudovy chrani¢ (RCD), ktery funguje
pfi 30 mA.

Je nutné nainstalovat chrani€ proti pfepéti, aby se zabranilo poSkozeni
pojistek v rozvodné skfini systému pristroje AquaA. K tomu muze dojit,
pokud je atmosférickym zdrojem, jako je napfiklad boufe, nebo
nestabilni sitovou pfFipojkou zplsoben razovy impuls.

Pfi pouzivani pojistek by se mély vyménit kazdych 24 mésicl jako
soucast pravidelnych udrzbovych praci (MA).

Doporucuje se pouziti tfikolikovych obvodovych jistica.
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Pojistky

C. vyrobku Pojistka

(viz kapitolu 8.1 na | Pojistka — sklenéna trubice 5 x 20, 3,15 A T,
strané 148) (5 AT pfi 220 V/60 Hz)

(viz kapitolu 8.1 na | Pojistka ATOF DIN 72581-3C 2A
strané 148)

Pouzité materialy
Materialy pouzité na pfistroj AquaA2 jsou shodné s materialy
uvedenymi u pfistroje AquaA.

Typovy stitek (identifikace pristroje)

Informace na typovém §titku (viz kapitolu 12.2 na strané 162).

Elektricka bezpeénost

Klasifikace podle EN 60601-1, IEC 60601-1.

e, Tip

NP Obsazené technické informace jsou identické s Udaiji k pFistroji AquaA.

Provozni podminky

Provozni podminky jsou identické s podminkami pfistroje AquaA.

Informace o elektromagnetické kompatibilité (IEC 60601-1-2)

Wi, Tip
\@' Obsazené technické informace jsou identické s udaiji k pFistroji AquaA.

Prepraval/skladovani

Pro dalSi informace (viz kapitolu 10 na strané 157).
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() Externi moznosti pfipojeni

(LI

\® ‘

Tip

Obsazené technické informace jsou identické s udaiji k pfistroji AquaA.

180

Fresenius Medical Care AquaA I[FU-CS 07A-2021



Kapitola 12: Technické parametry

Rozméry a hmotnost
Rozméry

Vyska

Sitka

Hloubka

Hmotnost

Prazdny

Plny

Hodnoty pristroje
Topny vykon
Objem nadrze
Teplota nadrze

Teplotadistribu€nismycky
(horka dezinfekce)

Teplota membran
(horka dezinfekce)

Maximalni tlak

maximalni délka
distribuéni smycky

@:

Cykly horké dezinfekce

12.12 Technické parametry — AquaHT

1840 mm
610 mm (u nadrze 800 mm)

1200 mm (s potrubim 1410)

200 kg

620 kg

Max. 19,5 kW
Upravitelny v rozmezi 100 a 380 litrQ
Nastavitelna od 65 do 85 °C

Nastavitelna od 60 do 87 °C

Nastavitelna od 60 do 82 °C

Max. 6 bar

Poznamka

Smycky musi mit omezenou délku, jak je uvedeno dale:

— Délka kazdé smycky je max. 250

m

— U tfi smycek je celkova hodnota max. 600 m

— Distribuéni smy¢ka musi byt tepelné izolovana

U horké dezinfekce distribu¢ni smycky:

— Neohranieny
U horké dezinfekce modulu:

— 160 pouziiti
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@:

Poznamka

PFi pfekroceni maximalniho poctu cyklt horké dezinfekce modull je
zapotfebi poéitat s omezenim vykonu vody pro dialyzu.

U membran, u nichz Ize provadét horkou dezinfekci, je jejich zivotnost
160 cyklt horké dezinfekce.

V pfipadé jedné horké dezinfekce membran tydné Ize tedy pocitat s
Zivotnosti membran v délce 3 let.

° Typovy stitek (identifikace pfistroje)

) Elektricka bezpecnost

\SLIZ

4
A}

Odlisné parametry

® Elektrické napajeni

Elektrické zapojeni

@

Informace na typovém Stitku (viz kapitolu 12.2 na strané 162).

Klasifikace podle EN 60601-1, IEC 60601-1.

Tip

Obsazené technické informace jsou identické s udaiji k pfistroji AquaA.

Parametr Hodnoty

Nadmorska vyska instalace | az 2000 m

Kategorie prepéti Il

Stupen znecisténi Il

Skupina materialu b
Druh provozu Dlouhodoby provoz
Poznamka

Je tfeba zafidit proudovy chrani¢ (RCD) nebo jiné vhodné opatfeni, aby
byly splnény podminky pro zabranéni pferudenim neutralniho vodice.
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Pojistky

Typ systému 900 az 3600

Sitové napéti 380az400V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 az 400V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Sit'ova pripojka 32 A (tavna pojistka 35 A)

63 A (220 V, 60 Hz)

Vybavovaci charakteristika C, D, K nebo
srovnatelna

Spotieba el. energie | 22 kVA

Impedance sit'ové < (0,15 +j0,15) ohm
Sndry

Je nutné nainstalovat chranic proti pfepéti, aby se zabranilo poskozeni
pojistek v rozvodné skFini systému pfistroje AquaA. K tomu muze dojit,
pokud je atmosférickym zdrojem, jako je napfiklad boufe, nebo
nestabilni sitovou pFipojkou zpusoben razovy impuls.

PFi pouzivani pojistek by se mély vymeénit kazdych 24 mésicu jako
soucast pravidelnych udrzbovych praci (MA).

Doporucuje se pouziti tfikolikovych obvodovych jisti¢a.

Vystraha
Riziko Skody na zdravi zplisobené urazem elektrickym proudem

Bez zapojeni ochranného zemnéni hrozi riziko Urazu elektrickym
proudem.

> Pfistroj vZdy pfipojte do sité s ochrannym vodi¢em.

C. vyrobku Pojistka

(viz kapitolu 8.1 na Pojistka — sklenéna trubice 5 x 20,
strané 148) 3,15A T, (5AT pii 220 V/60 Hz)
(viz kapitolu 8.1 na Pojistka ATOF DIN 72581-3C 2A
strané 148)
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® Informace o elektromagnetické kompatibilité (IEC 60601-1-2)

\\l'z
@

) Provozni podminky

Vyvoj tepla

Maximalni teplota

@:

Vstupni voda

® Preprava/skladovani

Ca

() Externi moznosti pfipojeni

(LI

\@ ‘

Tip

Obsazené technické informace jsou identické s udaiji k pfistroji AquaA.

Jsou uvedeny pouze podminky, které se odchyluji od technickych
parametru pfistroje AquaA.

Odpovida pfiblizné elektr. vykonu.

Poznamka

S pfibyvajici nadmorskou vySkou mista pouziti zafizeni klesa tlak
vzduchu a odpovidajicim zpUsobem klesa teplota varu, a proto je nutné
pfislusnym zpusobem snizit maximalni teploty:

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

Voda pro dialyzu.

Poznamka

ObsazZené technické informace jsou identické s udaiji k pfistroji AquaA.
Dalsi informace (viz kapitolu 10 na strané 157).

Zde jsou zohledhovany pouze odchylky, pfip. dodate&né informace.

> Pro zabranéni Sifeni mikroorganismd musi byt pfistroj AquaHT pfi
dlouhodobém skladovani a zejména pfi vysokych teplotach
skladovani zcela vyprazdnén (v€etn& nadrze).

Tip
Technické parametry externich moznosti pfipojeni jsou shodné s
technickymi parametry v Kapitole 12 (viz kapitolu 12.9 na strané 174).
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® Pouzité materialy

Materialy pouzité na pfistroj AquaHT jsou shodné s materialy
uvedenymi u pfistroje AquaA.
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12.13 Technické parametry — AquaUF

Jsou uvedeny pouze podminky, které se odchyluji od technickych
parametru pfistroje AquaA.

Ultrafiltr jednoduchy | Ultrafiltr dvojity Podminky okolniho prostredi
Pritok 2500 I/h 4000 I’h (pfi 15 °C a Ap 1 bar)
Pokles tlaku 0,7 bar 1,2 bar pfi 4000 I/h pfi 15 °C
Vstupni tlak max. 6 bar 6 bar pfi 50 °C
Vstupni tlak max. 4 bar 4 bar pfi 80 °C
Rozméry S/V/H 1600/400/400 1600/400/400
Hmotnost prazdny/ 28/35 kg 32/45 kg
piny
) Provozni podminky

Vyvoj tepla

Zadny.

Vstupni voda
Pfivodni teplota vody

Privadéné mnozstvi

Voda pro dialyzu pfistroje AquaA.
+5 °C az 35 °C (pfi horké dezinfekci plati hodnoty pro pfistroj AquaHT).

Jmenovity vykon.

pristroje AquaA
) Podminky skladovani
@ Poznamka
PFistroj AquaUF se musi skladovat v dobfe vétrané mistnosti s nizkymi
vykyvy teplot.
Pro zabranéni Sifeni mikroorganism( musi byt pfistroj AquaUF pfi
dlouhodobém skladovani a zejména pfi vysokych teplotach skladovani
zcela vyprazdnén.
Rozsah skladovacich +5 °C az +40 °C.
teplot
@ Poznamka
Chrarite pfistroj pfed mrazem!
Relativni vlhkost vzduchu Max. 70 % pfi 20 °C, bez kondenzace.
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@ Poznamka
Ochrana pred plisobenim UV zareni

PFistroj nesmi byt vystaven pfimému slune¢nimu zareni (rychlejsi
starnuti pouzitych materialt plsobenim UV svétla).

Skladovani ve venkovnim prostfedi neni pfipustné!

Y Externi moznosti pfipojeni

° Pouzité materialy

Zadny.

U pfistroje AquaA nebyly pouZity Zadné nové materidly.
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13

13.1

Definice

Definice a pojmy

Dialyzat

Opakovana operacni
kvalifikace

Operacni kvalifikace
Permeat

Pocatecni operacni
kvalifikace

Voda pro dialyzu

Vymeénna kapalina pouzita pfi hemodialyze.

Pfedchozi opakované uvedeni do provozu.

Pfedchozi spusténi.

Tento pojem se pouziva jako synonymum vody pro dialyzu. Tento
pojem se smi pouzivat pouze v technickém kontextu.

Pocateéni spusténi.

K vyrobé vody pro dialyzu z pitné vody se pouzivaji vysokotlaka pumpa,
membranovy modul a vhodné monitorovaci vybaveni.

13.2 Zkratky
AC Stfidavy proud
BTK Bezpelnostné technické kontroly
CD Vodivost
DC Stejnosmérny proud
LED Svételna dioda
Obr. Obrazek (schéma)
Ph. Eur. European Pharmacopoeia (Evropsky lékopis)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek)
RO Reverzni osmoéza
SVHC Substance of Very High Concern (Latka vzbuzujici mimofadné obavy)
WA Udrzba
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13.3 Piktogramy

>
—>
Y

IPX1

R

N

D
T

ON/I (ZAP/I)
OFF/O

C €owzs

1,5-5 bar

11
i‘l max. +40°C
A
XX hPa
XX hPa
RAS

nin. +!
XX%
XX%

U
— -
AN
(]
Max. doba
skladovani

hid

Pfivod vody pro dialyzu
Navrat vody pro dialyzu
Pfivod mékké vody

Vytok

Ochrana proti vniknuti kapalin: ochrana proti kapajici vodé (IPX1)

Typ pfilozné &asti (stuperi ochrany pacienta): Typ B

Stfidavy proud

Ochranny vodi¢; typ ochrany pfed nebezpeénym dotykovym napétim:
tfida ochrany |

Nebezpectné elektrické napéti

ZAPNYP

ZnaCka CE dokumentuje shodu s MDR (MDR: Medical Device
Regulation, Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 2017/745).
Autorizované misto: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Pfipustny vstupni tlak

Skladovat svisle!

PFipustny rozsah teplot

Rozsah provoznich podminek tlaku vzduchu

Rozsah provoznich podminek relativni vihkosti vzduchu

Chrante pfed slune¢nim svétlem (UV zafenim)!

4 tydny bez konzervace

12 mésicu pfi konzervaci

Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistroju
(PFistroj nesmi byt likvidovan s domacim odpadem.)
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Pozor: nebezpeéné elektrické napéti

Vystraha — obecné

Horky povrch

>B>P

yyyy-mm-d Rok/mésic/den vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Sérioveé dislo

Koéd vybaveni

Dodrzujte navod k obsluze!

Dodrzujte Navod k obsluze

Pfed otevienim vytahnout sitovou zastréku!

Voda neni pitna

@S = DEeE

13.4 Certifikaty

Mistni servis poskytne aktualné platné verze certifikatll na vyzadani.
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14

14.1

1411

Moznosti

AquaA2 (volitelna moznost)

Predmluva

v kapitole 1 k pfistroji
AquaA

v kapitole 2 k pfistroji
AquaA

v kapitole 5 k pfistroji
AquaA

v kapitole 9 k pfistroji
AquaA

v kapitole 10 k pristroji
AquaA

v kapitole 11 k pristroji
AquaA

Vzhledem k tomu, Ze pFistroj AquaA2 predstavuje moznost rozSifeni
systému pfistroje AquaA reverzni osmozy, jsou dale popsané kapitoly

uvedeny v dokumentaci k pfistroji AquaA pouze jednou.

Pro pfehlednost jsou pfislusné kapitoly uvedeny pouze zde:

Index — AquaA2

Dulezité informace — AquaA2

Okruh uzivatelll — AquaA2

Ulohy pfislugné organizace — AquaA2
Zodpovédnost uzivatele — AquaA2
Vylouéeni zaruky — AquaA2
Technické podklady — AquaA2

Vystrahy — AquaA2
Zbytkova rizika — AquaA2
Adresy — AquaA2

Zpracovani alarmu — AquaA2

Instalace — AquaA2

Pfeprava/skladovani — AquaA2

Bezpec¢nostné technické kontroly/udrzba — AquaA2
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14.1.2 Popis funkce — AquaA2

) Kratky popis — AquaA2
il Volitelny pfistroj AquaA2 je rozsifenim pro
’ pristroj AquaA a pouziva se k vytvoreni
- dvoustupriového systému na vyrobu a
— distribuci vody pro dialyzu. Pfitom se neméni
QEEXQ‘/ ;q—\\J_/ faze provozu, ale volitelnd moZnost pracuje
' synchronné s AquaA.
: Provoz ECO se podpofi snizenim vykonu.
s » e To pfispiva k energeticky ucinnému
dvojstupriovému provozu systému reverzni
osmozy.
Pristroj AquaA2 je tedy pIné integrovano do
systému AquaA jako modul a pfedstavuje
rozsifeni vyrobni linky pfistroje AquaA
dodate&nym G¢innym prvkem na vyrobu vody
pro dialyzu o vysoké Cistoté.
s s Pouziti modulu AquaHT zajistuje
automatickou a stabilni sanitaci.
® Pouziti ke stanovenému ucelu — AquaA2
Oblast pouziti Volitelny pfistroj AquaAz2 je rozsifenim pfistroje AquaA na systém
dvoustupnového systému reverzni osmézy. UCel pouZiti pfistroje
AquaA zlstava nezménén. RozSifeni zvySuje kvalitu produktové vody.
) Vedlejsi u€inky — AquaA2
Zlepseni kvality zpasobuje mirné omezeni vykonu v porovnani s
jednostuprfiovym pfistrojem. Nicméné to v Zzadném pfipadé neznamena
zvySenou spotfebu vody, protoze koncentrat druhého stupné je
zavadén zpét do prvniho stupné.
() Kontraindikace — AquaA2
— Zadna.
) Omezeni postupu — AquaA2
Zadna.
194 Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021



Kapitola 14: Moznosti

14.1.3 Konstrukce pristroje — AquaA2

Y Pohled zepredu/pripojovaci jednotka AquaA a AquaA2

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

E-Box 2 — fidici systém

E-Box 1 — napajeci systém

Hlavni vypinaé

Spinac nouzového provozu (volitelné)
Cirkulaéni pumpa

Vysokotlaka pumpa

Tlakové nadoby s membranami
Hydraulika

Navrat koncentratu do pfistroje AquaA

-
o

Vystup vody pro dialyzu

-—
-—

Vstup vody pro dialyzu

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021
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14.1.4 Druhy provozu — AquaA2

L Tip

\@/’ Pristroj AquaA2 je plné integrovan do provoznich stavu pfistroje
AquaA a nema tudiz vlastni provozni stavy.

Odchylky ve fazich startu jsou popsany v pfislusnych kapitolach.

14.1.5 Stav pristroje POHOTOVOST - AquaA2

14.1.6

141.7

14.1.8

14.1.9

Zapnuti rezimu — PrFed zapnutim musi byt pfistroj AquaA2 pomoci ethernetového
POHOTOVOST pristroje kabelu propojen s pfistrojem AquaA a tam aktivovan v menu
Konfigurace.

— Pfistroj AquaA2 se potom zapne pomoci hlavniho spinade na
E-Boxu 1 pfistroje AquaA2.

Rezim PROVOZ - AquaA2

Pfistroj AquaA produkuje vodu pro dialyzu, ktery je monitorovan a
prostfednictvim pfistroje AquaA2 pfivadén do distribu¢ni systému vody
pro dialyzu. Nastavena vytéZnost se reguluje AquaA.

Rezim PROPLACH - AquaA2

Pfistroj se Cisti vodou, pfi¢emz se proplachnou viechny vétve vedeni a
vymeéni se objem ve smycCce a pfistroji.

Rezim DEZINFEKCE - AquaA2

Pristroj AquaA2 béhem celé dezinfekce aktivné spolupracuije.
Dezinfekéni prostfedek pfistroje AquaA se pouziva také k Cisténi
pfistroje AquaA2.

Rezim NOUZOVY PROVOZ - AquaA2

UplIny popis nouzového provozu pfistroje AquaA2 (viz kapitolu 4.8.4 na
strané 64).

14.1.10 STAV Start/Stop — AquaA2

Pristroj AquaA2 je fizen program auto start/stop pfistroje AquaA a
tudiz nema vlastni program auto start/stop.

196

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021



Kapitola 14: Moznosti

14.1.11 Cisténi, dezinfekce, konzervace — AquaA2

Ly Tip

\@ 4 Obsah tykajici se Cisténi, dezinfekce a konzervace pfistroje AquaA2 je
obsazen v hlavnich kapitolach o pfistroji AquaA.

14.1.12 Spotiebni material, prislusenstvi, volitelné prislusenstvi — AquaA2

Dalsi informace (viz kapitolu 8.1 na strané 148).
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14.2 AquaHT (volitelna moznost)

14.2.1 Pifedmluva

(viz obsah v kapitole 1
AquaA)

(viz obsah v kapitole 2
AquaA)

(viz obsah v kapitole 5
AquaA)

(viz obsah v kapitole 9
AquaA)

(viz obsah v kapitole 10
AquaA)

(viz obsah v kapitole 11
AquaA)

Vzhledem k tomu, Ze pfistroj AquaHT predstavuje moznost rozsifeni
systému pfistroje AquaA reverzni osmozy, jsou niZze uvedené kapitoly
uvedeny v dokumentaci k pfistroji AquaA pouze jednou.

Pro pfehlednost a Usporu mista u pfislusné kapitoly uvedeny pouze
zde:

Index — AquaHT

Dulezité informace — AquaHT

Okruh uzivateld — AquaHT

Ulohy pfislugné organizace — AquaHT
Zodpovédnost uzivatele — AquaHT
Vylou€eni zaruky — AquaHT
Technické podklady — AquaHT

Vystrahy — AquaHT
Zbytkova rizika — AquaHT
Adresy — AquaHT

Zpracovani alarmu — AquaHT

Instalace — AquaHT

Preprava/skladovani — AquaHT

Bezpecnostné technické kontroly/udrzba — AquaHT
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14.2.2 Popis funkce — AquaHT

° Pouziti ke stanovenému ucelu — AquaHT

Pristroj AquaHT je rozsifujicim modulem pro
pfistroj AquaA systému reverzni osmdzy a
byl pfisluSnou organizaci vybran jako
doplfikova komponenta za u€elem ziskani
horkem dezinfikovatelné jednotky na vyrobu
a dodavku vody pro dialyzu.

Modul neméni existujici funkce €i faze
provozu pfistroje AquaA, ale jednoduse je
doplfiuje. Dodate¢né funkce popf. provozni
faze jsou nasledujici:

Horka dezinfekce systému pro reverzni
osmozu s membranami

Horka dezinfekce distribuéni smycky vody
pro dialyzu

Horka dezinfekce rozhrani

Dodavka horké vody pro dialyzu
dialyza¢ni pfistrojiim a jejich propojovaci
vedeni, zatimco probiha horka dezinfekce
distribuéni smycky vody pro dialyzu

Proplach distribuéni smy¢&ky bez startu
pFistroje AquaA (s volitelnou moznosti
nadrze)

Oblasti pouziti PFistroj AquaHT je urCen k pouziti jako doplfikovy modul k pfistroji
AquaA. Provadi horkou dezinfekci pfistroje AquaA i distribu¢niho

systému vody pro dialyzu.

Zivotnost membrany

@ Poznamka
Zivotnost membran je do znaéné miry dana po&tem horkych dezinfekci.
MozZné snizeni vykonu membran se projevi zpravidla po 160 horkych

dezinfekcich.

Omezeni postupu — Horka dezinfekce distribuéni smycky je omezena na distribu¢ni
smyc¢ku s maximalni délkou 3 x 250 m (600 m celkem).
— Pri horké dezinfekci rozhrani je objem napajeni dialyzacnich
pristroju horkou vodou pro dialyzu omezen, a dosazitelna teplota je
ovlivnéna teplotou nadrze, topnym vykonem a tepelnymi ztratami.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021
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14.2.3 Konstrukce pristroje — AquaHT

) Pohled zepredu/pohled zezadu — AquaHT

Legenda:

Nadrz

E-Box 2 — Fidici systém

Pfivod vody pro dialyzu do distribuéni smycky
Navrat vody pro dialyzu z distribu¢ni smycky
E-Box 1 — napajeci systém

Cirkulaéni pumpa

Pumpy-vstupni pumpa

Pfivod z pristroje AquaA

Navrat do pfistroje AquaA

Odpad (pfeteceni zasobni nadrze)

= 2 O 00 N oo g A WODN =

- o

Pratokovy ohfivac-skfin
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Boéni pohled — zleva/zprava — AquaHT

Legenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-
o

Pfivod vody pro dialyzu z pfistroje AquaA
Navrat vody pro dialyzu do pfistroje AquaA
Hydraulika

Pratokovy ohfivac-skfin

Nadrz T5

Vyprazdnéni nadrze

Cirkulaéni pumpa

E-Box 1 — napajeci systém

Hlavni vypinac

E-Box 2 — fidici systém

11 Navrat vody pro dialyzu z distribu¢ni smycky (zadni dolni pfipojka,
skryta)
12 Pfivod vody pro dialyzu do distribuéni smycky (zadni horni
pFipojka, skrytd)
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14.2.4 Rezim HORKA DEZINFEKCE - AquaHT

Provozni stavy a hlaseni na LCD/prehled

HORKA DEZINFEKCE

Start

Naplnit nadrz

Ohfiat nadrz

Zastaveni pumpy

Zastaveni permeatu

Proplachnout smy¢ku

Ohrev UF*

Ohrat smycku

Cirkulace

Ventilace

Odbér

Chlazeni UF*

Ochladit smy¢ku

Ohrat moduly

Ochladit moduly

Proplachnout moduly

* = volitelnd moZnost je pfitomna AquaUF

V tomto provoznim rezimu se v8echny
komponenty pfistroje AquaHT pouzivaji k
horké dezinfekci pfistroje AquaA nebo
distribu¢ni smycky.

Tento druh provozu Ize provést pouze v
pfipadé, ze je pfistroj AquaHT pfipojen a
aktivovan.

Rezim HORKA DEZINFEKCE Ize spustit
pouze v pfipadé, Ze se zde nenachazeji
zadna aktualni hlaseni alarmu.
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° Stav pfistroje POHOTOVOST

Zapnuti pristroje Pfed zapnutim musi byt pfistroj AquaHT pomoci ethernetového kabelu
propojen s pfistrojem AquaA a tam aktivovan v menu Konfigurace.
Pristroj AquaHT se potom zapne pomoci hlavniho spinace na E-Boxu
1 pfistroje AquaHT.

Hlavni vypinaé

Hlavni vypinaé
v pozici VYP

Hlavni vypinaé
v pozici ZAP
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) Spusténi rezimu HORKA DEZINFEKCE

PFed prvnim spusténim horké dezinfekce musi rezim HORKA
DEZINFEKCE nakonfigurovat servisni technik.

Vystraha
A Instrukce pro uzivatele

Cisténi, dezinfekci a konzervaci pfistroje sméji provadét pouze osoby,
které byly pou€eny o fadné manipulaci s pfistrojem b&hem takovychto
postupl.

> Uzivatel musi sledovat a dodrZovat vSeobecné bezpec€nostni
pokyny.

> Dezinfekce je povolena jen po domluvé s vyrobcem systému nebo
jim autorizovanou osobou.

) 4 kroky k provedeni horké dezinfekce pristroje AquaA
POHOTOWOST & . :
_ Staw Zpet Krok 1:
akdivni . Ko s
Oteviit menu Cisténi

— x
e 0. 12 - EﬂREED?ErEUESARE 0552 47 Pro pfepnuti do menu Cisténi je tfeba na

LCD zvolit tlagitko Cisténi.
Cas autostartu (dnes) .0 hhmm

Doba do irtervalového proplachu 2% min

i start 4|

Pohotovwost Prowvoz Systém
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POHOTOWOST &3
aldivni

Staw

Zpet

Fucni start Sisticiho programu

Dioba do intervalového proplachu 214 min

Aojuas,

Proplach Horked dezinfekce ” dlals |

Predoprawva wody

Pohotasast Provoz | Cisténi Systém

Krok 3: Zadost o heslo

Krok 2:
Pfepnout do menu HORKA DEZINFEKCE

> Pro prepnuti do menu HORKA
DEZINFEKCE stisknéte kartu Horka
dezinfekce.

Spusténi dezinfekce je mozné pouze po zadani hesla.

M, Tip

\NIZ Pro dalSi informace o heslu se obratte na opravnéného technika.

POHOTOYOST &)

alivni

Staw

Zpét

| Proplach || Horla dezinfel-:n::el dalsi |

Start horkeého dezinfekcniho programu

Horké dezirfekce

L4 Smycka (] Moduly ] Universal

F‘i Zvnst Provoz Cisténi Systém

Krok 4:
Volba Horka dezinfekce

> Pred spusténim horké dezinfekce je nutné
vybrat druh horké dezinfekce.

K dispozici jsou nasledujici programy horké
dezinfekce:

Smycka:

Dezinfekce distribuéni smy¢ky s moznosti

horké dezinfekce rozhrani dialyzacnich

pfistroja.

Moduly:

— Dezinfekce modull s horkou vodou pro
dialyzu.

Universal:

— Sekvenéni pribéh programd okruzniho
potrubi a moduld.
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® Obecné faze horké dezinfekce

Naplnit nadrz

HORKA DEZIMNFEKCE ) .
NG Staw Zpet
Maplnit nadrz

w—= FRESEMILUS

0s.0G 12 *  MEDICAL CARE 1240 147
Ohjem nadrze 363 L
Pierugeni |
Pohotowost Prowoz | Cisténi Systém
Ohrat nadrz
HORKA DEZINFEKCE & Sta -
Obiidt nédrs :
w== ERESEMIUS
0 .0E 12 *  MEDICAL CARE 12:44 - H
Teplota nadrZe g22°C
Preruseni |
Pohotovost Provoz | Cisténi Systém

PInéni a dohfivani nadrze pfistroje AquaHT je nezavislé na zvoleném
druhu horké dezinfekce.

Pokud je hladina v nadrzi pod pozadovanym
objemem naplnéni, je nadrz doplnéna
pomoci vody pro dialyzu z pFistroje AquaA.
V tomto kroku se pfistroj AquaA pfepne do
rezimu plnéni a zajisti pfistroji AquaHT vodu
pro dialyzu.

Pfed kazdym programem Horka dezinfekce
se obsah nadrze pfistroje AquaHT podle
potfeby opétovné ohfeje. Po dosazeni
nastavené teploty nadrze se spusti vlastni
program horké dezinfekce.
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® Horka dezinfekce smyc¢ky
Prikladovy graf teploty béhem programu Horka dezinfekce
smyc€ky:
Pribéh teploty pfi programu Horka dezinfekce se odviji podle
vyobrazeného teplotniho grafu:

~ T Diagram prabéhu horké dezinfekce distribu¢ni smycky

° Ohrev UF

HORKA DEZINFEKCE = ot 2t Pokud je v konfiguraci zahrnut pfistroj
Chiat IF v = AquaUF, ohfeje se pfed kazdym programem
Horka dezinfekce smyc¢ky na pozadovanou
"-"'_, FRESEMILS teplotu
207 M *  MEDICAL CARE 1146 .33 ’
Teplota do smydkoy G2.9°0C
Preruzeni |
Pohotowost Provoz Cistén Systém
——— |

Fresenius Medical Care AquaA IFU-CS 07A-2021
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Proplachnout smyc¢ku

HORKA DEZINFEKCE ) Sta it V této &asti horké dezinfekce smycky se na
Proplachinout sy chk konci distribu¢ni smyc¢ky upusti predem
stanoveny objem. Diky tomu muGze
e - EqREED?ErLIUng 20117 prob&hnout rychlé zahFati distribugni smycky.
Teplota do smydkoy Bd G *C
Teplata néwratu 24°C
Ehywajici obiem 42 L
Preruzeni |
Pohotosost Provoz Cisténi Systém
Ohrat smycku V této fazi se distribuéni smycka a volitelny pfistroj AquaUF zahfeji na
stanovenou pozadovanou teplotu.
HORKA DEZINFEKCE 2 o - PFistroj AquaHT touto fazi zahaji horkou
OhFat smydku A = dezinfekci distribuéni smygky.
== FRESEMILIZ
05 0512 *  MEDICAL CARE 12458 %
Teplota do smwdkoy 74100
Teplota néwraty T2EC
Preruseni |
Pohotowost Provoz | Cisténi Systém
208 IFU-CS 07A-2021
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Béhem této faze se provede pokus o ventilaci pumpy P5, pokud doslo

k poklesu vystupu v dusledku nahromadéni vzduchu v pumpé P5. Doba
trvani této faze zavisi na mnozstvi zachyceného vzduchu, a tedy na

Ventilace
dobé trvani ventilace.
HORKA DEZINFEKCE & Stes s
Wertilace P
== FRESEMIS
207 .M *  MEDICAL CARE 12454

2.1 °C
g5.9°C

FreruZeni |

Teplota do smvdkoy
Teplota nawratu

Pohotovwost | Provoz I Cisténi Swstém
—_—————|

> Faziventilace Ize zaclenit do fazi Ohfivani
smyc&ky, Cirkulace, nebo Odbéru.

V této fazi se distribu€ni smycka dale zahfiva na stanovenou

pozadovanou teplotu, pfip. se na ni udrzuje.

Cirkulace
HORKA DEZINFEKCE & .
) Staw Zpet
Cirkulace
= FRESEMILS
e 012 *  MEDICAL CARE 128043
Teplota do sy Sk 863 C
Teplota névraty Rz C
Ehywajicl Sas 14 min
Preruseni |
Pohotovost Provaz I Cisténi Systém

Doba cirkulace je pfedem dana a muaze byt
pred€asné ukonéena odbérem (> 20 litrd,
napf. pfipojenymi dialyzacnimi pfistroji) v
distribu¢ni smy¢ce a zarover mlze byt
zahajena faze odbéru.
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Ve fazi odbéru mohou dialyzaéni systémy odebirat obsah nadrze.

Odbér
HORKA DEZINFEKCE & Sta -
Oulbir :
—— CRESEMILS

0s 0512 *  MEDICAL CARE 1261688

Teplata do smmedkoy 866 *C

Teplota nénratL gRa-C

Fhrvajici Sas 16 min

Pierugeni |
Pohotovost Provaz | Citéni Systém
Chlazeni UF
HORKA DEZINFEKCE & Ste .
Ochladit UF 2
== FRESEMILUS
2.0 H *  MEDICAL CARE 1530604
Teplata dio sl 2534°C
Pohotowost | Provaz I Cisténi Syatém
—_—

Do dialyzaénich pfistroja Ize pfivadét horkou
produktovou vodu z nadrze béhem faze
odbéru.

Bé&hem této faze se pfipojeny volitelny pfistroj
AquaUF cyklicky ochlazuje po dobu 15 minut
pomoci studené vody pro dialyzu.
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Ochladit smycku

HORKA DEZIMFEKCE & .
. - Stanw zpet
Ochladit smycku
=== FRESEMILIS
o5 0312 *  MEDICAL CARE 12:83:3%
Teplota do smydkoy 2M4°C
Teplota névraty B79°C
Pohotoyost Prowoz Cisténi System
HORKA DEZINFEKCE & .
. . Staw Zpet
Ochladit srmycku
=== FRESEMILIS
o5 0312 *  MEDICAL CARE 1267 16
Teplota do smyckoy 163 °C
Teplota névratu 16.1 *C
Ebyvajic Saz & min
PierLzeni |
Pohotovost Provoz I Cisténi Systém

Bé&hem prvni €asti této faze se distribucni
smycka ochlazuje na teplotu pod 35 °C
vypoudténim horké vody pro dialyzu.

Béhem druhé Casti této fazi se spusti volny
proplach distribuéni smycky. Pfitom se po
naprogramovanou dobu upousti voda pro
dialyzu v pfistroji RingBase. Tuto Cast faze
»0chladit smy¢ku“ Ize kdykoli pfed€asné
zastavit pomoci tlacitka Preruseni.
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Y Horka dezinfekce modulu

Prikladovy graf teploty béhem programu Horka dezinfekce
modulu:

Priibéh teploty pfi horké dezinfekci modulu se odviji podle
vyobrazeného teplotniho grafu:

PFi pfipojeném pfistroji AquaA2 se membrany pfistroje AquaA2
zacleni do horké dezinfekce.

Graf horké dezinfekce pro horkou dezinfekci modulu
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HORKA DEZINFEKCE 21 o | Horka dezinfekce modulu se zaaii

Chiat nadrZ kontrolou objemu a teploty nadrze pfistroje
CRESEMILS AquaHT. Dalsi informace naleznete v

B oo -r: 14 -2 05 odstavci Obecné faze horké dezinfekce
MEDICAL CARE (viz kapitolu | na stran& 206).

Ffiprawa

Poloha wentilu
Pieruzeni

Pohotovost Provaz Cigténi Systém

i
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Ohf4t moduly

HORKA DEZIMFEKCE
Chiat mocily

05 .03 .12 .

Teplota pifvacdu
Teplota permestu

Pohotowvost Prowoz

&
Stanw Zpet
- ERESEMILIS
MEDICAL CARE 14454
498 °C
465 °C

Preruzeni

I Cisténi Systém

Ohiev membran

Pohotovost Prowvoz

HORKA DEZINFEKCE & .
v Staw Zpet
Chrat mociuly
- FRESEMIS
e 0512 *  MEDICAL CARE 151805
Teplota piivodu gz.0°c
Teplota permesty 794
Ehyvajici Cas 11 min

Fierugeni

I Cigténi Syatém

Zahtivani modult se déli na 2 faze.

— V prvni fazi se obsah zasobni nadrze
pfistroje AquaA cyklicky pIni horkou
produktovou vodou z nadrze pfistroje
AquaHT. Diky této vyméné vody se
smiSena voda v zasobni nadrzi pfistroje
AquaA zaméni za vodu pro dialyzu.

— Cilové teploty se dosahne zahfivanim
pomoci pritokového ohfivace.

Na nasledujicim LCD je ukazan ohfev
membran.

Hladina zasobni nadrze pfistroje AquaA se nejdfive snizi a potom se
doplni horkou vodou produkovanou z pfistroje AquaHT.

Tento postup se opakuje vicekrat. S cilem dosahnout dobrého
rozdéleni tepla se mezi kazdym cyklem pInéni a vyprazdnéni provede

cirkulace trvajici 1 minutu.

PFi dosazeni produktové teploty pfesahujici 50 °C se proces plnéni

predCasné zastavi.

Pritokové ohfivace pfistroje AquaHT poté ohfeji vodu z pfistroje
AquaA na pozadovanou teplotu membran.

Po dosazeni pozadované

teploty membran se tato teplota zachova po

nastavenou dobu cirkulace. Béhem této faze ohfevu se na obrazovce
pfistroje AquaA zobrazuje zbyvajici Cas.
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Pokud je v konfiguraci obsazen volitelny pfistroj AquaCEDI H, pak se
na konci doby cirkulace zahaji horka dezinfekce buriky AquaCEDI.
Faze cirkulace se tak prodlouzi asi o 10 minut.

Ochladit moduly Ochlazovani modulli se déli na 2 faze.
HORKA DEZINFEKCE 2] . V prvni fazi se obsah zachycovaci nadoby
. Staw et . . N
Ochladit rmoduly AquaA cyklicky plni chladnou mékkou
vodou.

== FRESEMIIS
0s .03 12 *  MEDICAL CARE 1553589 Ve druhé fazi se prostrfednictvim

kontinualniho pfitoku mékké vody a zaroveri
vypousténim koncentratu provede ochlazeni.

Teplata prfvocu e Pokud je v konfiguraci zahrnut volitelny
Teplota permestu TEE O pFistroj AquaCEDI H, voda bude protékat
také burikou AquaCEDI, aby b&hem druhé
faze ochlazovani dodlo k ochlazeni.

Pohotovwost Prowoz | Cisténi Systém
Proplachnout moduly Proplach modulli probiha podle nasledujiciho schématu.
HORKA DEZINFEKCE & . B&hem této faze se veskera produktova voda
. 2taw Zpet .
Proplachinout rmoculy bude po pfedem naprogramovanou dobu

vypoustét do odpadu prostfednictvim ventilu

"~ FRESEMIUS pristroje RingBase.

200 .0M *  MEDICAL CARE 17 .05 46
Po skoné&eni naprogramované doby dobé&hu
se nadrz pristroje AquaHT naplini a zahfeje.
Teplota pitvodu 2367
Teplota permestu 301 *C
Ehivajici Cas 4 min

PreruZeni

Provoz I Cisténi Systém

Pohotoyost
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14.2.5 Rezim PROVOZ - AquaHT

V rezimu PROVOZ dochazi u pfistroje AquaHT k prutoku pfivodnim a
navratovym vedenim prostfednictvim bypasu.

V prubéhu Start-Test se proplachnou dvé cesty pratoku pfistroje
AquaHT.

14.2.6 Rezim PROPLACH - AquaHT

V rezimu PROPLACH dochazi u pfistroje AquaHT k prutoku pfivodnim
a navratovym vedenim prostfednictvim bypasu.

V pribéhu Start-Test se proplachnou dvé cesty pratoku pfistroje
AquaHT.

14.2.7 Rezim DEZINFEKCE - AquaHT

Pristroj AquaHT pracuje béhem celé dezinfekce pasivné. Cesty
prutoku jsou vSak pfistrojem AquaHT proplachnuty béhem cyklickych
fazi vyplachu pfistroje AquaA.
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14.2.8 Cisténi, dezinfekce, konzervace — AquaHT

14.2.9 Popis funkce — AquaHT

\WL ¢

Tip
Obsah tykajici se Cisténi, dezinfekce a konzervace pfistroje AquaHT je
obsazen v hlavnich kapitolach o pfistroji AquaA.

Horka dezinfekce systému pro reverzni osmézu s membranami

Z nadrze se do pristroje AquaHT pfemisti po davkach horka voda s
cilem pfistroje zahfat.

Voda a koncentrat potom cirkuluji v uzavifeném okruhu a nasleduje
zahFivani podle stanoveného gradientu zahfivani na poZzadovanou
cilovou teplotu.

Pfi dosazZeni cilové teploty se tato teplota udrzuje po pfedem
stanovenou dobu.

Potom podle stanoveného gradientu probiha chlazeni pfivadénim
mékké vody, cirkulaci a odtokem.

Horka dezinfekce distribu¢ni smycky vody pro dialyzu

Horka dezinfekce rozhrani

@

Z nadrze se do distribuéni smy¢&ky pfemisti nastavitelna davka horké
vody; odpovidajici objem se upusti z pfistroje RingBase. Pokud je
nainstalovan volitelné pfistroj AquaUF, projde nejprve uréenym
zahFivanim v ramci nékolika proplach(.

Voda poté cirkuluje v uzavieném okruhu distribuéni smy¢ky pomoci
cirkulaéni pumpy a je zahfata na poZadovanou cilovou teplotu podle
stanoveného gradientu zahfivani.

Pfi dosazZeni cilové teploty se tato teplota udrzuje po pfedem
stanovenou dobu.

Po této fazi nasleduje ochlazovani pfidavanim, cirkulaci a odtokem
vody pro dialyzu. Pokud je nainstalovan volitelny pfistroj AquaUF,
projde nejprve uréenym ochlazovanim v ramci nékolika proplachu.

V pfipadé horké dezinfekce rozhrani provadi programovani dialyzacéni
pfistroj a pfistroj AquaA. Horka produktova voda je poté béhem faze

odbéru pfistrojem AquaHT dodana z distribu€ni smyc&ky.

Poznamka

Vychozi nastaveni dezinfekce rozhrani Ize najit v servisni pfiru¢ce v
kapitole o horké dezinfekci rozhrani.
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Poznamka

JestliZze okolni teploty silné kolisaji a ovliviiuje to zahfivani smycky, je
zapotfebi ¢asy odbéru pfizpUsobit napfiklad podle ro€niho obdobi.

Ridici jednotka pfistroje AquaHT poskytuje zaznamy udajd o éasech
zahFivani distribuéni smycky.

Pristroj AquaHT muze v kratkém Case pfipravit 380 litrd bez
pocatecniho objemu distribuéni smyc&ky.

14.2.10 Spotiebni material, prislusenstvi, volitelné prislusenstvi — AquaHT

@

Poznamka

U membran, u nichZ |ze provadét horkou dezinfekci, je jejich Zivotnost
160 cyklu horké dezinfekce.

V pfipadé jedné horké dezinfekce membran tydné Ize tedy poditat s
Zivotnosti membran v délce 3 let.

Dalsi informace (viz kapitolu 8.1 na strané 148).
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14.3 Ultrafiltr AquaUF (moznost)

Modul ultrafiltru AquaUF je volitelna moznost pfistroje k rozsifeni
pristroje AquaA systému pro reverzni osmozu.

C. vyrobku Volitelné moznosti — popis Pouziti
(viz kapitolu 8.1 na Ultrafiltr UF 2250; jednoduchy Pro vy3si kvalitu vody pro dialyzu; az
strané 148) 2250 I/h
(viz kapitolu 8.1 na Ultrafiltr UF 4000; dvojity Pro vysSi kvalitu vody pro dialyzu; az
strané 148) 4000 I/h

14.3.1 Popis funkce — AquaUF

) Pouziti ke stanovenému ucelu

Modul ultrafiltru AquaUF je modul rozSifujici pfistroj AquaA systému
reverzni osmoézy k zajisténi vyssi kvality vody pro dialyzu a vétsi
bezpecnosti s ohledem na obsah mikrobl a endotoxinli ve vodé pro
dialyzu.

Modul nerozS$ifuje stavajici faze provozu AquaA. Integrace do
konceptu proplachu se aktivuje automaticky po aktivaci, takze ultrafiltr
je proplachovan béhem faze spusténi rezimi PROPLACH a PROVOZ.

PFitok vody pro dialyzu je potrubim pfipojen k modulu ultrafiltru. PFi
jmenovitém vykonu vody pro dialyzu pfes 2250 I/h se pouzivaji
2 moduly ultrafiltru.

Slozky vody, jako jsou bakterie a endotoxiny, se zadrzi v modulu
ultrafiltru a odstfedi se otevienym odstfedovacim ventilem béhem
pfistiho postupu odstfedovani.

Pristroj AquaUF se pouzivé jako doplfikovy modul k pFistroji AquaA,
pficemz se tento modul instaluje pfimo pfed pfistroj RingBase.
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14.3.2 Konstrukce pristroje — AquaUF

° Uplny pfistroj
1
10
1+2 9
8
3
7
6
5

Legenda:

1+2 Pfivod vody pro dialyzu ze systému reverzni osmézy
Navrat vody pro dialyzu do systému reverzni osmézy

Ultrafiltr 1

Odstfedovaci ventil 1

Odtokové porty

Odstfedovaci ventil 2

Ultrafiltr 2 (jmenovity vykon vody pro dialyzu > 2250 I/h)

Navrat vody pro dialyzu z distribuéni smycky

© o0 N o g A~ »

Pfivod vody pro dialyzu do distribuéni smycky
10 Potrubi nouzového provozu

11 E-Box, pfipojeni ventilu

Fresenius Medical Care AquaA
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14.3.3 Rezim PROVOZ - AquaUF

Monitorovana voda pro dialyzu z pfistroje AquaA prochazi pfistrojem
AquaUF. V rezimu PROVOZ se pfislusny odstfedovaci ventil cyklicky
otevira na nakonfigurovanou dobu.

Bé&hem Start-Test se pfislusny odstfedovaci ventil kratce otevie, aby
mohlo dojit k odstfedéni. To se provadi také pfi reZimu PROVOZ s
nastavenymi €asy a intervaly proplachu.

14.3.4 Rezim PROPLACH - AquaUF

Pfistroj se Cisti vodou, pfi¢emz se proplachnou viechny vétve vedeni a
vymeéni se objem ve smycCce a pfistroji.

Béhem Start-Test se prisluSny odstfedovaci ventil kratce otevre, aby
mohlo dojit k odstfedéni. Na konci rezimu PROPLACH se pfislusny
odstfedovaci ventil otevie na nakonfigurovanou dobu.

14.3.5 Rezim DEZINFEKCE - AquaUF

PFistroj AquaA integruje pfistroj AquaUF v rezimu DEZINFEKCE.

Jakmile dezinfekce probiha, jsou cesty prutoku pfistrojem AquaUF
proplachnuty béhem cyklickych fazi vyplachu pfistroje AquaA.

14.3.6 Rezim HORKA DEZINFEKCE - AquaUF

Pokud je nainstalovan rozSifujici modul AquaHT, zahrne se pfistroj
AquaUF do procesu horké dezinfekce pfistroje AquaA.

14.3.7 Cisténi, dezinfekce, konzervace — AquaUF

\\ | '/

Uy

\@ ‘

Tip
Obsah tykajici se Cisténi, dezinfekce a konzervace pfistroje AquaUF je
obsazen v hlavnich kapitolach o pfistroji AquaA.

Tip
Doporucuje se mikrobiologicky rozbor pfed ultrafiltrem a za nim. Tim Ize
zhodnotit provozni zZivotnost a fungovani ultrafiltru.
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14.4 TSDiag+ — diagnosticky nastroj (moznost)

A

Nastroj TSDiag+ Ize pouzit ke vzdalenému ovladani LCD pfistroje
AquaA na klientu (notebook nebo pocitac se systémem Windows a
pfipojenim kK siti).

Obsluha AquaA je mozna pfes uvedeny Client.

Nastroj TSDiag+ musi byt nainstalovan na klientu.

Vystraha
Nebezpeci pro pacienta v disledku poskozeni nastaveni pristroje

Pouziti nastroje TSDiag+ je povoleno pouze v ramci vnitfni sité
dialyzaéni stanice prostfednictvim DataCOM!

14.4.1 Spusténi nastroje TSDiag+

Nastaveni PC

Spojeni s LCD

Pfed spusténim klientu nastroje TSDiag+ je na pocitaci nutné
konfigurovat nasledujici nastaveni:

> PC musi mit standardni sitova nastaveni IP.

Spojeni s LCD se vytvofi nasledujicim zplsobem:

> Po spusténi klientu TSDiag+ se objevi maska k zadani sitového
portu a IP adresy DataCOM.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Sitovy port Ize zménit. Pro komunikaci s LCD pfistroje AquaA musi
byt sitovy port vzdy zménén na port DataCOM. P¥i pouziti DataCOM
je tfeba adresu sitového portu zjistit v podkladech IT.

> Do této masky se musi zadat také DataCOM. Pro pfistroj AquaA je
to vzdy IP adresa DataCOM.

> Zadané udaje (IP adresa a sitovy port) je nutné potvrdit
stisknutim OK.

> Po potvrzeni zadané IP adresy se objevi maska k zadani hesla.
Zobrazi se na LCD pouze v pfipadé, Ze je spojeni Uspésné.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Sem se musi zadat uzivatelské jméno a heslo. Mezi dvéma
uzivatelskymi Grovnémi je patrny rozdil. Pro dalSi informace o
uzivatelském jméné a heslu se obratte na opravnéneého technika.

Please enter the access data for this
device:

User name:

£ o e L
Tdfades o1 25delr

Password: Iﬂﬂm

> Potvrzeni stisknutim OK se vytvofi propojeni k LCD.

Objevi se hlaseni:

Waiting for connection...

Pleaze wait.

TS5Diag+ 1.4.0 triez to connect bo zerver. Thiz may
take several zeconds.

Pokud se spojeni nevytvofi, zobrazi se nasledujici hlaseni:

TS5Diag+ error

Zannok establish a conneckion!
Trw ko Find out the reasony

Yes Mo Cancel ]

Po uspésném spojeni se na pocitaci zobrazi LCD pfistroje.
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POHOTOVOST 0D .
o — Stav Zpet
aktivii
e ERESERIIS g -
W05 .12 ¥ WEDICAL CaRE 08 45 43
Pahotovost Prowoz | Cistén | Syatém |

> LCD pfistroje pak Ize ovladat pomoci mysi.

Fresenius Medical Care AquaA
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15 Dodatek

15.1 Registr zdravotnickych zafizeni AquaA

15.1.1 PrisluS§na organizace a identifikace

Na nasledujici strance je uvedena predloha pro adresu a identifikaci
pfislusné organizace.
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AquaA Adresa & identifikace prislusné organizace = FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Adresa prislusné organizace
Nazev:

Adresa:

Mésto:

Telefon:

Stanovisté:

Interni zdravotnicky specialista
Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Identifikace
Pristroj: AquaA

Typ: Systém upravy vody, reverzni osméza

Klasifikace: IIb

Registracni cislo:

Identifikacni ¢islo autorizovaného mista: 0123

Sériové cislo:

Koéd vybaveni:

Nainstalovana volitelna zafizeni:

AquaA2; sériové Cislo , kéd vybaveni

AquaHT; sériové Cislo , kéd vybaveni

AquaCEDI; sérioveé Cislo , kdd vybaveni

AquaUF; sériové Cislo , kéd vybaveni

DalSi nainstalované dodate¢né vybaveni:

Dalkové ovladani Basic; sériové Cislo

Signalni svétlo LED; sériové Cislo

AquaDETECTOR; sériové Cislo

DataCOM,; sériové Cislo

Vyrobce: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Testy a kontroly

Typ Intervaly

Bezpecnostné technické kontroly (BTK) Vzdy po 24 mésicich
Vzdy po meésicich
Vzdy po meésicich

Smlouvy o zkouskach a kontrolach

Bezpecnostné technické kontroly:
Nazev firmy:

Adresa:

Telefon:
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15.1.2 Obsah Registru zdravotnického pfristroje AquaA

Na nasledujici strance je uveden obsah Registru zdravotnického
pfistroje AquaA.
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AquaA Obsah registru zdravotnického pfristroje ~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

1 |Navod k obsluze

Monitorovani

2 Monitorovani systému
— Protokoly sbéru provoznich dat

3 Mikrobiologické a chemické monitorovani
— Vysledky mikrobiologickych vySetfeni

— Vysledky chemickych vySetfeni

— Plany odbéru vzorkl

4 Dezinfekce

— Dezinfekéni protokoly
— Plany dezinfekci

5 Protokoly nastaveni

6 Servisni vykazy, Skoleni pro pouzivani pfistroji, poruchy

— Protokoly $koleni pro pouzivani pfistrojt

— Servisni zpravy a dokumentace ke zménam vybaveni pfistroju

— HIaseni o nastalych udalostech

— Dokumentace o poruchach funkci a opakovanych, podobnych chybach v obsluze

7 Bezpecnostné technické kontroly (BTK) a revalidace

Faze validace

8 Instalaéni kvalifikace (1Q)

— Instalaéni protokol
— Plan validace

9 Operacni kvalifikace (0Q)

— Dezinfekéni protokol OQ

— Protokol nastaveni OQ

— Protokol $koleni pro pouzivani pfistroji OQ
Plan odbéru vzorka OQ

Plan dezinfekce OQ

Protokol uvedeni do provozu OQ

10 |Kvalifikace vykonu (PQ)

— Protokol sbéru provoznich dat PQ
— Vysledky mikrobiologickych vysetfeni PQ
— Vysledky chemickych vysetfeni PQ
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15.2 Protokol skoleni pro pouzivani pristroje AquaA

Na nasledujici strance najdete protokol Skoleni pro pouzivani pfistroje
AquaA.
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AquaA Protokol skoleni pro pouzivani pristroje = FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Misto Skoleni

Centrum, klinika:

Adresa:

PSC, mésto:

Telefon:

Fax:

Doba skoleni

od:

do:

[ Osoby povérené prislusnou organizaci
4 Uzivatel
(] Dalsi

Jména:

Reverzni osmoza:
W AquaA
Sériové dislo:

Softwarova verze:

Provozni hodiny:

Vystup vody pro dialyzu:
(1900 I/h [ 1000 I/h (1 1800 I/h (1 2000 I/h [ 2700 I/h [ 3000 I/h [ 3600 I/h [ 4000 I/h

Dokument

Navod k obsluze pfistroje AquaA, verze:

Podklady pro Skoleni
Protokol sbéru provoznich dat (Denni protokol)

Uocs

Poznamky:

@ Poznamka
Je tfeba vzit v ivahu seznam kliGovych slov, dlezité informace a
v8echna varovani v navodu k obsluze!
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Obsah $koleni [UloZeni [/
Podklady
A | Popis funkce — Princip reverzni osmozy IFU 4
(viz kapitolu 7 na strané 145) — Fyzikalni souvislosti
— Osmodza
— Difuze
— Princip zmékc&ovace
— Tvrdost vody
B |Instalacni podminky — Surova voda musi kvalitou odpovidat pitné vodé IFU 4
(viz kapitolu 9.1 na strané& 151) — Volny tsek dopadu odpadni vody 20-30 mm
— Existuje odtok v podlaze
— Existuje €idlo netésnosti
C | Ucel pouziti — Napajeni dialyzacnich pfistroju IFU |
(viz kapitolu 2.6 na strané 18) — Celkovy vykon dialyzaénich pfistrojii nesmi piekrogit kapacitu pfistroje AquaA
Konstrukce pristroje
A | Pohled zepfedu na pfistroj AQquaA | — Hlavni vypina¢ IFU 4
(viz kapitolu 3.1.2 na strané 34) — LCD s dotykovym ovladanim
— Spina¢ nouzového provozu
— Cerpadla
— Signalni svétlo
B | Pohled zezadu — Hydraulické pfipojky IFU ]
(viz kapitolu 3.1.2 na strané 34) — Elektrické zapojeni
C | Vnitfni ¢ast vpfedu — E-Box 1- napajeci systém IFU ]
(viz kapitolu 3.1.3 na strané 35) — E-Box 2— Fidici systém
D | Pohled ze strany — Zasobni nadrz IFU a
(viz kapitolu 3.1.3 na strané 35) | _ Pyistroj RingBase s odb&rem vzorkii
— Skrtici ventil koncentratu DV3 (v pfipadé poruchy jej Ize obsluhovat ruéné)
E | Integrované Cidlo netésnosti — Pozice a funkce IFU a
F | Pohled zepfedu na pfistroj — Hlavni vypinac IFU ]
AquaA2 (viz kapitolu 14.1.3 na — Cerpadla
strané 195)
G | Nouzovy provoz AquaA2 — Spina¢ nouzového provozu IFU |
(viz kapitolu 4.10.2 na strané 73) | _ Nouzovy provoz pfivodniho vedeni vody
H | Pohled zepfedu na pfistroj — Nadrz IFU ]
AquaHT (viz kapitolu 14.2.3 na
strané 200)
| Pohled ze strany na pfistroj — E-Box 1 — napajeci systém IFU ]
AquaHT (viz kapitolu 14.2.3 na — E-Box 2 - fidici systém
strané 200) — Pumpa
J | Nouzovy provoz pfistroje AquaUF | — Ultrafiltr IFU ]
(viz kapitolu 14.3.2 na strané 219)
K | Konstrukce pfFistroje AquaCEDI — viz navod k obsluze pfistroje AquaCEDI IFU ]
Obsluzné a zobrazovaci prvky
A | Ovladaci prvky: — Stavova lista s aktualnim druhem provozu a informaénim menu: IFU
Usporadani a funkce Ikony programu auto start/stop, hlaseni a pfesypacich hodin
(viz kapitolu 3.3.1 na strané 39) Menu Stav
— Zobrazeni na displeji
— Druhy provozu a systémova tlacitka:
Aktivni a neaktivni tlacitka
Volba programu
Systémoveé menu: Nastaveni a servis
Zabezpeceni hesla
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Obsah $koleni [Ulozeni [v/
Druhy provozu a funkce
A [ Obsluha struéné — Vybér programu (POHOTOVOST, PROVOZ, PROPLACH) IFU a
(viz kapitolu 4.5 na strané 47) — Stisknout tla&itko a po dobu 3 sekund drzet stisknuté
B | Provozni programy — POHOTOVOST IFU ]
(v!z kapitolu 4.4 na stran{a 45), — PROVOZ
?\;E Egg:}g:ﬂ 45 nastrand ‘5‘8: - PROPLACH (Cisténi stejné jako dilEi druhy provozu Proplach AquaA a
(viz kapitolu 4.8 na strané 59), plach systému pro preddpravu vody)
— NOUZOVY PROVOZ
C | Menu Stav (bez hesla) — Hlaseni: IFU ]

(viz kapitolu 4.10.2 na strané 73) Aktualni hlaseni
Potvrdit hlaseni
— Protokol
— Start, Stop:
Nastaveni programu auto start/stop pro provoz a proplach
Jedno posunuti ¢asu autostopu
— Systémové informace:
Konfigurace a systémové hodnoty
— Provozni hodnoty (aktualni provozni udaje)

D | Nouzovy provoz ; — Bez nouzového zajisténi mékkeé vody IFU ]
(viz kapitolu 4.8 na strané 59) — Kontroluje se vodivost a teplota permeatu v zasobni nadobé

— Aktivace nouzového provozu:
Pouzitim hlavniho vypinace vypnéte systém reverzni osmoézy a jakakoli volitelna
zafizeni (VYP)
Spinac nouzového provozu pristroje AquaA otocit doleva nebo doprava
Hlavnim vypinaéem zapnéte pfistroj AquaA systému reverzni osmozy (ZAP)
Druha pumpa muze byt stisknutim spinace také zapojena — i kdyz pumpa 1
nereaguje

— Deaktivace nouzového provozu:
Hlavni vypina¢ pfistroje AquaA nastavit do polohy VYP/O.
Spina¢ nouzoveho provozu uvést do stfedni polohy
Vratit hlavni vypinac pfistroje AquaA systému reverzni osmozy a moznosti do

polohy ZAP
E | Nouzovy provoz pfistroje AquaA2 | — Bez nouzového zajiSténi mékké vody IFU ]
(viz kapitolu 4.8.4 na stran€ 64) | _ Monitoruje se vodivost permeatu

— Aktivace nouzového provozu:
— Hlavnim vypinagem vypnéte pfistroj AquaAsystému reverzni osmozy a

jakakoli volitelna zafizeni (VYP)

— Zména pfivodni cesty vody na nouzovy provoz 2

— Spinaé nouzového provozu pfistroje AquaA2 otocit doprava

— Hlavnim vypinaéem zapnéte pfistroj AQuaA2 systému reverzni
osmozy (ZAP)

— Druha pumpa mGze byt stisknutim spinace také zapojena — i kdyz se
pumpa P1s nezapoji

— Deaktivace nouzového provozu:

— Hlavnim vypinaéem vypnéte pfistroj AquaA2 systému reverzni
osmozy (VYP)

— Zména pfivodni cesty vody na normalni provoz 1

— Spina¢ nouzového provozu uvést do stfedni polohy

— Vratit hlavni vypinac pfistroje AquaA, AquaA2 a volitelnych zafizeni do
polohy ZAP. Pfed obnovenim provozu dialyzy je nutné provést dezinfekci
(chemickou nebo horkou dezinfekci membrany).

Zpracovani alarmu

A | Signalni svétlo — Blika ¢ervené — Na vyfizeni ¢eka alarm nebo porucha a dosud nebyly potvrzeny | IFU ]
(viz kapitolu 3.3.1 na stran€ 39) | _ Z|uta a blikajici — doslo k vystraze, ktera jesté nebyla potvrzena
— Zluta — Dezinfekce nebo servis aktivni
— Zelena — Rezim PROVOZ je aktivni
— Blika zelené — Systém se pfipravuje na zménu na rezim PROVOZ
B | Chybova hlaseni — Objevi se pfimo v pfipadé alarmu IFU ]

(viz kapitolu 5.4 na strané 116) — Viz Kapitolu 5 ,Zpracovani alarmu“ v Navodu k obsluze
— Viz kapitolu 2 ,Adresy” (hotline dodavatele technologie vody)
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Obsah skoleni

[UloZeni [v/

Dokumentace, tdrzba

A

Sbér provoznich dat
(viz kapitolu 4.10.5.1 na strané 84)

Datum a €as zaznamu
Vodivost permeatu LF-P
Teplota permeatu T-P
Vstupni vodivost LF-F
Vstupni teplota T-F

Tlak permeatu P-P

Tlak koncentratu P-K
Pratok privodu FL-F
Separace FL-K

Odbér permeatu FL-P
Denni spotfeba

Uginnost (poZadovana hodnota)
Uginnost (aktualni hodnota)
Retence

IFU,
ODR

Q

Sbér provoznich dat pfistroje
AquaA2 (viz kapitolu 4.10.5.2 na
strané 89)

Vodivost permeatu LF-Ps
Teplota permeatu T-Ps
PFivodni tlak P-Fs

Tlak permeatu P-Ps

Tlak koncentratu P-Ks
Pratok pfivodu FL-Fs
Separace FL-Ks

Denni spotfeba

Retence

IFU,
ODR

Protokol horkych dezinfekci
(viz kapitolu 4.10.2.3 na strané 75)

Start programu horké dezinfekce

Doba trvani programu horké dezinfekce
Druh programu horké dezinfekce

Tep. 1: dosazena teplota 1

Tep. 2: dosazena teplota 2

Odbér: odbér vody pro dialyzu z nadrze pfistroje AquaHT béhem horké
dezinfekce

A0: Hodnota A0 dosazena v prabéhu horké dezinfekce

IFU,
ODR

Udrzba (personal)
(viz kapitolu 11.2 na strané 159)

Doplnit zmék&ovac
Zkontrolovat tésnost
Vzorek mékké vody
Vyména filtrovych kartusi

IFU

Protokol o poslednich ¢innostech
(viz kapitolu 4.10.2.4 na strané 76)

PROVOZ: Posledni spusténi rezimu PROVOZ

— PROPLACH: Posledni spusténi rezimu PROPLACH. Coz zahrnuje proplach

pristroje AquaA i proplach pfedupravy vody

CHEMICKA DEZINFEKCE: Posledni zahajeni chemické dezinfekce
ODVAPNENI: Posledni zahajeni odvapnéni

ALKALICKE CISTENI: Posledni zahajeni alkalického &isténi

HORKA DEZINFEKCE SMYCKY: Posledni zahajeni horké dezinfekce smycky.
Tato ¢innost se zobrazuje pouze pfi pouzivani pristroje AquaHT

HORKA DEZINFEKCE MODULU: Posledni zahajeni horké dezinfekce modulu.
Tato ¢innost se zobrazuje pouze pfi pouzivani pfistroje AquaHT

IFU

Ostatni

A

RGzné body

(viz kapitolu 15.7.3 na strané 246),
(viz kapitolu 8.1 na strané 148),
(viz kapitolu 15.1 na strané 225),
(viz kapitolu 11.1 na strané 159)

Odbér mikrobiologickych vzork(
Objednavani spotfebniho materialu
Registr zdravotnickych zafizeni

Lhity bezpeénostné-technickych kontrol

IFU, PS

IFU = Navod k obsluze
PSPD = Protokol sbéru provoznich dat
P$ = Podklady pro $koleni

Reference navodu k obsluze:
PFistroj byl pfipustén pro pouziti se spotfebnimi materialy, pfisluSenstvim a volitelnymi moznostmi uvedenymi v navodu k obsluze. Pokud by
pFisludna organizace chtéla pouzivat jiné spotfebni materialy, pfisluSenstvi nebo volitelné mozZnosti, nez které jsou uvedeny v navodu k

obsluze, zodpovida sama za zabezpeceni spravné funkce systému.
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Skolitel

Jméno Datum, Podpis
Ucastnik

Jméno Datum, Podpis
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15.3 Sbeér provoznich dat

VSeobecné informace

@ Poznamka
— V souladu s normou ISO 23500-1 doporu€ujeme kazdodenni
monitorovani provoznich hodnot pfed kazdou hemodialyza&ni

Iécbou.

iy Tip

\®' Aktualni provozni hodnoty pfistroje AquaA Ize vypsat pomoci tlacitka
Stav a vybérového tlacitka Provozni hodnoty (viz kapitolu 4.10.5.1 na
strané 84).

VU Tip

AY d

\® ) Stitek Sména nabizi moznost zaznamenat provozni hodnoty n&kolikrat
za den. Pro kazdou sménu je uchovavan samostatny protokoly sbéru
provoznich hodnot.

15.3.1 Protokol Manualni sbér provoznich dat

Na nasledujici strance najdete predlohu sbéru provoznich dat pro
pfistroj AquaA.
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AquaA

Sbér provoznich dat
Denni protokol v

=¥ RESENIUS
MEDICAL CARE

Sériové Cislo:

Litry:

Software:

Kéd vybaveni (EC):

Stanovisté:

Adresa:

PsC:

Mésto:

Odpovédny technik:

Telefon:

VSEOBECNE INFORMACE

Pro zajidténi bezpe€ného a kontinualniho provozu vaseho systému reverzni osmézy je nezbytné provadét kontrolu
provoznich dat. Svédomity sbér dat je také nezbytnym pfedpokladem pro pfipadné uplatnéni narokl zaruky. Pfi
odchylkach hodnot informace technicky servis, abyste pfed pfipadnou poruchou mohli provést odpovidajici

opatieni.

Servis pro stredni Evropu

Mezinarodni servis

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Divize pro stfedni Evropu

Sluzby zakaznikdm/servisni stfedisko
Steinmihlstralle 24

61352 Bad Homburg

NEMECKO

Telefon: +49 6172 609-7100

Fax: +49 6172 609-7102

E-mail: ServicecenterD@fmc-ag.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

NEMECKO

Telefon: +49 9721 678-333 (hotline)
Fax: +49 9721 678-130
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15.3.2 Protokol Manualni sbér provoznich dat

Na nasledujicich strankach je uveden protokol sbéru provoznich dat pro
AquaA.
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Sbér provoznich dat, denni protokol pfistroje AquaA Rok: Kalendatni tyden: Sména: 1,023,004
Pribéh
Den v tydnu PO uT ST CT PA SO NE -
Cas (hod)

Zaznamy (uzivatel) Jednotka
AquaA
Vodivost permeatu LF-P uS/cm
Teplota permeatu T-P °C
Vstupni vodivost LF-F uS/cm
Vstupni teplota T-F °C
Tlak permeatu P-P bar
Tlak koncentratu P-K bar
Pritok pfivodu FL-F I/min
Separace FL-K I/min
Odbér permeatu I/min
Denni spotfeba Litry
Ucinnost (pozadovana hodnota) %
Ucinnost (aktualni hodnota) %
Retence %
AquaA2
Vodivost permeatu LF-Ps uS/cm
Teplota permeatu T-Ps °C
PFivodni tlak P-Fs bar
Tlak permeatu P-Ps bar
Tlak koncentratu P-Ks bar
Pritok pfivodu FL-Fs I/min
Separace FL-Ks I/min
Retence %

Horka dezinfekce pristroje AquaHT

Horka dezinfekce distribu¢ni smycky: | L Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano -
provedeno bez poruchy? 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne
Horka dezinfekce modulu: 1 Ano 4 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano 1 Ano -
provedeno bez poruchy? 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne 1 Ne
Podpisy
| _
@ Poznamka
Pokud se vodivost zméni v porovnani s pfedchozi primérnou hodnotou
na delSi dobu o vice nez 100 %, je bezpodminecné nutné obratit se na
odpovédného technika nebo vyrobce.
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15.4 Kvalita vody pro dialyzu

Mikrobiologicka a chemicka &istota dialyza¢ni kapaliny vyrobené na dialyzaéni klinice ma pro kvalitu 1é¢by pacient(
zasadni vyznam. Kvalita vody pro dialyzu by méla odpovidat mistnim pfedpisim. Pokud mistni pfedpisy
nestanovuji jinak, pak je nutné dodrzet platné pozadavky ISO 23500-3 ,Water for haemodialysis and related
therapies® (Voda pro hemodialyzu a souvisejici terapie).

Kvalitu vody pro dialyzu je tfeba pravidelné kontrolovat kvali uvedenym chemickym a mikrobiologickym
kontaminantdm. Rozvrh monitorovani by mél byt zaloZen na vysledcich validace systému. U stavajicich systém(
pro Upravu vody provozovanych za stabilnich podminek by se mély chemické kontaminanty ve vodé pro dialyzu
monitorovat nejméné jednou ro¢né. Vyjimkou je celkovy obsah chloru, ktery, pokud je pfitomen v pfivodni vodé, by
mél byt monitorovan na zacatku kazdého dne 1éCby.

Splnéni pozadavkl na chemické parametry podle ISO 23500-3 mohou zapficinit nezbytnost dalSich fazi
predupravy vody nebo zménu ve vytéznosti pfistroje. Slozeni vody pro dialyzu je nutné kontrolovat jako soucast
kvalifikace vykonu (PQ) a pfeduprava vody a nastaveni pfistroje museji byt upraveny podle potfeby.

° Mikrobiologicka kvalita kapalin pro hemodialyzu

Reference Médium Maximalni pripustné hodnoty
Celkovy pocet Koncentrace endotoxinti
zivotaschopnych kolonii |[mj/ml]
[KTJ/mI]

ISO 23500-3 Voda pro dialyzu < 100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0 125)

Water for haemodialysis
and related therapies

ISO 23500-5 (Standardni) dialyzaéni <100 (AL* 50) < 0,5 (AL* 0,25)
Quality of dialysis fluid for | <aPalina (Ph. Eur: < 0,25)
haemodialysis and related

therapies

* AL = akéni hladina. Pocinaje touto koncentraci se maji provést kroky, aby se prerusil trend dosahovani vyssich
neakceptovatelnych hodnot. Tato hodnota je typicky zhruba 50 % maximalni pfipustné hladiny.

** Testy na bakterialni rlst a endotoxiny nejsou vyzadovany, pokud je cesta kapaliny dialyza¢niho pfistroje
osazena filtrem zachycujicim bakterie a endotoxiny, ktery ma nalezitou kapacitu, byl validovan vyrobcem a je
provozovan a monitorovan v souladu s pokyny vyrobce (napf. DIASAFE plus).
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® Chemicka kvalita vody pro dialyzu

1ISO 23500-3

Kontaminanty s Maximalni Elektrolyty Maximalni Stopové prvky |Maximalni
prokazanou toxicitou | pripustna pripustna pripustna
v dialyze hladina [mg/l] hladina [mg/l] hladina [mg/l]
Hiinik 0,01 B Vapnik 2 B Antimon 0,006 B
Olovo 0,005 Draslik 8 (*2) Arzen 0,005
Fluorid 0,2 Hof¢ik 4 (*2) Barium 0,1
Celkovy obsah chléru | 0,1 Sodik 70 (*50) Beryllium 0,0004
Méd 0,1 Kadmium 0,001
Dusi¢nan jako (N)* 2 Chrom 0,014
Siran 100 (*50) Rtut 0,0002 (*0,001)
Zinek 0,1 Selen 0,09

Stfibro 0,005

Thalium 0,002
* Hodnoty podle Evropského Iékopisu (Ph. Eur.); je nutné dodrzovat pfislusné predpisy. DalSi odchylky od Ph. Eur.

jsou: dusi¢nan: mezni hodnota = 2 mg/l dusi¢nanu ve vztahu k celkové molekule dusi¢nanu NO3. DalSi
kontaminanty uvedené pouze v Ph. Eur. jsou: Epavek (NHy): 0,2 mg/l; téZké kovy (jako napf. Pb): 0,1 mg/l;

chloridy: 50 mgl/l.

Pro trvalé pInéni norem kvality je nutné pravidelné provadét kontroly a dezinfekci systému na vodu pro dialyzu.

Doporucené chemické

monitorovani

Roéni kontrola

Offline testy

Online testy

Voda pro dialyzu by se méla zkontrolovat z hlediska chemické
kontaminace nejméné jednou ro¢né.

Pokud je pfivodni nebo pfedupravena voda chlorovana a pouziji se
offline testy, mél by se na zaCatku kazdého dne IéCby jesté pfed prvnim
pacientem provést test na celkovy obsah chléru, a to az za filirem s
aktivnim uhlim. Pokud se k dezinfekci dodavky pitné vody pouziva
chloramin v koncentraci 1 mg/l nebo vyssi, mél by se test opakovat pfed
zahajenim kazdé smény s pacienty. Pokud neni Zzadny rozvrh smén s
pacienty, mél by se za provozu test provadeét pfiblizné kazdé 4 hodiny.

Pfi online testech v systému pfedupravy vody Ize napfiklad monitorovat
parametry chléru a celkové tvrdosti pomoci pfistroje AqQuaSENS.
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15.5 Odbér vzorku u pristroje AquaA k mikrobiologickému

rozboru

Jako misto odbéru vzorku z pfistroje AquaA slouzi ventil pro odbér
vzork(, ktery Ize otevfit otocenim.

Ventil pro odbér vzorkt

15.5.1 Priprava

15.5.2 PrisluSenstvi, vybaveni

> Pripravit chladici box pro prepravu.

> Systém reverzni osmoézy musi byt pfed odbé&rem vzork( min.
20 minut v rezimu PROPLACH nebo PROVOZ.

> Systém reverzni osmdzy musi byt béhem odbéru vzorkl v programu
PROPLACH nebo PROVOZ.

> Napojeni vody pro dialyzu odpojte od dialyza¢niho pfistroje.
Provedte mikrobiologicky rozbor podle postupu popsaného pro
odbér vzorku na spojce vody pro dialyzu.

Vyrobce doporucuje tyto pomocné prostiedky:
— gumoveé rukavice
— dezinfekéni prostfedek na ruce s obsahem alkoholu

Pro chemické vzorky by se mély pouzivat nadoby na vzorky poskytnuté
laboratofi. Saéek s adaptérem (Cislo vyrobku: 603 067 1) Ize pouzit
jako vybaveni na odbér vzorku vody pro dialyzu.
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15.5.3 Postup odbéru vzorku na pristroji AquaA

Obrazek Popis

Obr. 1 — Dezinfekce ventilu pro odbér vzorku

> Dezinfikujte ventil pro odbér vzork pomoci dezinfekéniho
prostfedku na pokozku s obsahem alkoholu (nezvlh&ujici).

> Pomoci tamponu otfete pfipadné nedistoty.

> Nakonec postup dezinfekce zopakujte (Obr. 1).

Upozornéni:
Musi se dodrzet doba pusobeni dezinfekéniho prostiredku!

Obr. 1:

Obr. 3 — Nasazovaci a uzamykaci adaptér

> Adaptér sacku pro odbér vzorkl se nasadi na ventil pro odbér
vzorkud (Obr. 2).

> Poté se adaptér uzamkne (Obr. 3)
Vicecestny ventil na sadé pro odbér vzork( musi byt nastaven
tak, aby nedochazelo k zadnému uniku kapaliny.

Obr. 2+3:

Obr. 4 — Otevieni ventilu pro odbér vzorki

> Ventil pro odbér vzorkU otevrete pooto¢enim proti sméru
otaceni hodinovych rucic¢ek (Obr. 4).
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Obrazek Popis

Obr. 5 — Proplach ventilu pro odbér vzorki

> Otocte vicecestny ventil ve sméru ota¢eni hodinovych rucicek
0 90°.

> Proplachujte ventil pro odbér vzork( po dobu cca. 60 sekund
proplachovaci hadi¢kou (Obr. 5).

Obr. 6 — NapInéni sacku
> Potom znovu otocte vicecestnym ventilem o 90° po sméru
otaceni hodinovych ruli¢ek, &imz se sacek napini (Obr. 6).

> Upozornéni:
Vicecestny ventil je nutné rychle uvést do vychozi polohy
(Obr. 4), aby sacek nepraskl.

Dokon¢eni postupu odbéru vzorki

> Ventil pro odbér vzorkl se poté znovu uzavie oto¢enim po
smeéru otaceni hodinovych rucicek.

> Od vicecestného ventilu odpojte jednocestné dily a sacek
ihned uzaviete pfilozenou zatkou.

> Zkontrolujte tésnost sacku lehkym stlacenim.

> Na sacek umistéte nadepsany Stitek a ulozte jej do
pfipraveného pfepravniho boxu.
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15.6 Odbér vzorkl k mikrobiologickému rozboru

15.6.1 Priprava

15.6.2 Prislusenstvi, vybaveni

Jako misto pro odbér vzorku slouzi spojka vody pro dialyzu.

= Q

Dialyse-
"n—li
Spojka vody pro dialyzu

> Pfipravit chladici box pro pfepravu.

> Systém reverzni osmézy musi byt pfed odbérem vzorku
min. 20 minut v rezimu PROPLACH nebo PROVOZ.

> Systém reverzni osmoézy musi byt béhem odbéru vzorkd v programu
PROPLACH nebo PROVOZ.

> Napojeni vody pro dialyzu odpojte od dialyzaéniho pfistroje a
provedte popsany postup odbéru vzorku na spojce vody pro dialyzu.

Vyrobce doporucuje tyto pomocné prostfedky:
— gumové rukavice
— dezinfekéni prostfedek na ruce s obsahem alkoholu

Pro chemické vzorky by se mély pouzivat nadoby na vzorky poskytnuté
laboratofi. Sacek s adaptérem (Cislo vyrobku: 603 067 1) Ize pouzit
jako vybaveni na odbér vzorku vody pro dialyzu.
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15.6.3 Postup odbéru vzorku na spojce vody pro dialyzu

Obrazek

Popis

> Spojku vody pro dialyzu dezinfikujte dezinfekénim prostfedkem
na pokozku s obsahem alkoholu (napf. SEPTODERM) (Obr. 1)
a pomoci tamponu odstrarite pfipadné necistoty (Obr. 2).

> Nakonec postup dezinfekce zopakujte (Obr. 1 a 2).

Upozornéni:
Musi se dodrzet doba ptlisobeni dezinfekéniho prostredku.

Obr. 5:

> Vicecestny ventil na sadé pro odbér vzorkl (A) musi byt
nastaven tak, aby nedochazelo k Zadnému uniku kapaliny
(Obr. 3).

> Adaptér sacku pro odbér vzorkl se nasadi na spojku a pomoci
bezpecénostni svorky se uzavre (B) (Obr. 3).

> Nyni otocte vicecestnym ventilem o 90° po sméru otaceni
hodinovych rucicek (C), a spojku asi 60 sekund ,proplachujte”
pres proplachovaci hadi¢ku (Obr. 4).

> Nyni znovu otocte vicecestnym ventilem o 90° po sméru
otaceni hodinovych rucic¢ek, ¢imz se sacek napini (Obr 5).

> Po cca 250 ml (pfibl. poloviénim naplnéni) je nutné vicecestny
ventil rychle uvést do vychozi polohy (A) (Obr. 3), aby sacek
nepraskl.

> Svorku ihned uzavrete, uvolnéte zamek a sejméte sacek.

> Od vicecestného ventilu odpojte jednocestné dily a sacek
ihned uzavrete pfilozenou zatkou.

> Zkontrolujte tésnost sacku lehkym stlagenim.

> Na sacek umistéte nadepsanou etiketu a ihned ulozte do
pfipraveného prepravniho boxu. Sacek je nutné dodat testujici
laboratofi do 24 hodin.
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15.7 Odbér vzorkli k chemickému rozboru

15.7.1 Priprava

15.7.2 Prislusenstvi, vybaveni

Odbér permeatu je mozny pouze v pfipadég, Ze je systém reverzni
osmozy v rezimu PROVOZ nebo Ze vytvafi vodu pro dialyzu b&hem
ruéniho programu proplachu v rezimu PROPLACH.

Pfed odbérem vzorkd musi byt reverzni osméza v provozu alespori
20 minut. Pokud pfistroj neni v rezimu PROVOZ, je nutné pro tento ucel
spustit manualni program proplachu.

Odbér vzorku probiha v rezimu PROVOZ nebo PROPLACH.

Vyrobce doporucuje tyto pomocné prostfedky:
— gumové rukavice

Pro chemické vzorky by se mély pouzivat nadoby na vzorky poskytnuté
laboratofi. Sacek s adaptérem (Cislo vyrobku: 603 067 1) Ize pouzit
jako vybaveni na odbér vzorku vody pro dialyzu.

15.7.3 Provedeni odbéru vzorkl k chemickému rozboru

Obrazek

Popis

Obr. 1:

> P¥i odbéru vzorku na spojce vody pro dialyzu (A) pomoci sacku
s adaptérem nejprve upevnéte sacek na spojce pomoci svorky
a poté pouzijte proplachovaci hadici k dikladnému
proplachnuti spojky (pfibl. 2 1), nez nadobu na vzorky naplinite
pfes proplachovaci hadicku.

Upozornéni:

Pfi odbéru vzorkill na spojce rozvodii média neslouzi sacek
jako nadoba na vzorky.

Jako nadoby na vzorky slouzi lahve dodané z laboratoie
(Obr. 1)!
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