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Aquaboss® kruzni vod

Postovani,

Ovaj kruzni vod za prijenos tekuéina za hemodijalizu (vode za dijalizu ili koncentrata za dijalizu) medicinski
je proizvod klase lla.

Ako na kruznom vodu dode do poteskoca pri kojima vam ova uputa za uporabu ne pomaze, uz $to tocniji opis
greske i podatke o uredaju obratite se izravno u tvrtku B. Braun, svojem servisnom tehnicaru ili ovlaStenom partneru
tvrtke B. Braun.

Ova uputa za uporabu mora stalno biti dostupna na mjestu uporabe.

Ova uputa za uporabu sadrzi temeljne napomene kojih se treba pridrzavati prije pustanja u pogon i odrzavanja.
Zato ju prije stavljanja u pogon i/ili mjera odrzavanja obavezno trebaju procitati nadlezno stru¢no osoblje/korisnik.

Vlasnik postrojenja duzan je pridrzavati se tijekova rada, odrzavanja i sigurnosno-tehnickih kontrola (STK) koji su
opisani u ovoj uputi za uporabu kao i odgovarajuéih intervala.

Drustvo B. Braun ne moze jaméiti siguran rad kruznog voda ako se ne pridrzavate ove upute za uporabu.
Ova je uputa za uporabu sastavni dio opsega isporuke.

Drudtvo B. Braun pridrzava pravo na izmjene dijelova ove upute za uporabu ili tehni¢kih podataka bez
prethodne obavijesti.

Ako jo§ imate pitanja u vezi s ovom uputom za uporabu ili biste nesto htjeli napomenuti ili ponuditi prijedloge za
poboljSanje, nemojte oklijevati i slobodno nam se izravno obratite.

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Njemacka

Tel +49 (56 61) 71-0
Telefaks +49 (56 61) 75-0

www.bbraun.com

Napomene o uputi za uporabu Rev. 0.7 od 10.2.2018



Aquaboss® kruzni vod

Ideje za poboljSanje
Ako se prilikom rada koristite ovom uputom za uporabu, mozda imate nekoliko ideja koje bi mogle doprinijeti
poboljSanju njezina sadrzaja. Nemojte ih zadrzati za sebe, ve¢ nam proslijedite svoje prijedloge. Mozemo ih ukljuditi
u sljedeca izdanja.
* Da, zelim dati jedan prijedlog!

Moja adresa:
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Telefaks: e

* Br. art. i rev. ove upute za uporabu je:

B At e ReV.:

*  Moj prijedlog za poboljSanje odnosi se na stranicu/e:

Po potrebi prilozite dodatne stranice. Takoder mozete priloziti stranice koje ste kopirali iz upute za uporabu
s navedenim poboljSanjima.

Svoj prijedlog posaljite na adresu:
B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Njemacka

Telefaks +49 (56 61) 75-0

Rev. 0.7 od 10.2.2018 Napomene o uputi za uporabu



Aquaboss® kruzni vod

Napomene o uputi za uporabu

Upute za uporabu su odredbe koje proizvodad sastavlja za siguran rad sustava.

One su sastavni dio upucivanja u medicinski proizvod u skladu sa zahtjevima Uredbe o vlasnicima medicinskih
proizvoda (MPBetreibV).

Upute za uporabu i napomene prilozene medicinskom proizvodu trebate uvati tako da korisniku u svakom trenutku
budu dostupni podatci potrebni za koriStenje medicinskim proizvodom.

Ove upute za uporabu treba dopuniti nacionalnim propisima za zastitu od nesrec¢a i zastitu okoliSa!
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Vlasnika treba uputiti u, odnosno on je odgovoran za sljedece:

* Vlasnik se mora obvezati da ¢e kruzni vod koristiti samo u skladu s navodima proizvodaca.

* Upucivanje u opasnosti, pravila ponaSanja i potrebne mjere zastite pri rukovanju upotrijebljenim sredstvima za
dezinfekciju i ¢iS¢enje, upute za slucaj opasnosti i prvu pomoc.

* Upucivanje u vrstu i opseg redovite provjere je li stanje sustava sigurno za rad u sklopu sigurnosno-tehnickih
kontrola.

» Instrukcije o dopustenim radnim podacima (npr. podaci za podeSavanje sigurnosnih i nadzornih sustava,
provjere funkcije).

* Upucivanje u odrzavanje i uklanjanje pogonskih smetniji.

* Upucivanje u sigurno rukovanje proizvodima. To obuhvaca teorijske osnove, propisno rukovanje i preduvjet za
upotrebu.

* Vlasnik upuéivanjem i kontrolama treba osigurati isto¢u i preglednost na mjestu upotrebe postrojenja.

* Vlasnik se treba obvezati da ¢ée ovlasti pri puStanju u pogon, rukovanju i odrzavanju nedvosmisleno podijeliti
tako da ih se sve osobe pridrzavaju kako se u smislu sigurnosti ne bi javile nejasnoée u odnosu na duznosti
zaposlenika.

Rukovatelj je duzan svoju nadredenu osobu / vlasnika odmah obavijestiti o izmjenama koje su nastupile na
kruznom vodu, a koje se odnose na sigurnost, te je duzan pridrzavati se svih sigurnosnih napomena.

Napomene o uputi za uporabu Rev. 0.7 od 10.2.2018
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Izjava o predaji Uputa za uporabu

(0) Uredaj (4) Dan predaje kruznog voda

Kruzni vod

Aquaboss®
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(1) Materijal / izvedba

(5) Osoblje za odrzavanje i servisiranje

Godina/mjesec proizvodnje Kupac je imenovao, a tvrtka B. Braun upoznala je s uredajem, obucila i uputila
sliedecée osobe:

Zastitne naprave, opasna mjesta, nedopusteni nacini rada, uredivanje, rukovanje,
odrzavanje i servisiranje.

Ime (osoblje korisnika) Potpis

(2) Adresa kupca

Q Zapisnik o stavljanju u pogon B. Braun

Q Kupcev zapisnik o stavljanju u pogon

(3) Potvrda Pecat tvrtke/potpis kupca

Kupili smo kruzni vod naveden u tocki (1). Zajedno sa
sustavom, predane su nam i upute za uporabu

na jezicima

Ukupan broj (6) Kruzni vod je kupcu predao

Ukupan broj

Pecat tvrtke

Datum Potpis kupca Datum Potpis stru€njaka iz sluzbe za korisnike

Potpisani primjerak izjave o primopredaji proizvodaca!

Rev. 0.7 od 10.2.2018 Napomene o uputi za uporabu
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Aquaboss® kruzni vod

Opc¢a upozorenja, Vazno, Napomene

b\ OPASNOST Kemijska dezinfekcija.

Akutna opasnost od otrovanja prilikom kemijske dezinfekcije.

» Dezinfekcija (DI) kruznog voda smije se vrsiti isklju€ivo za vrijeme kada se ne provodi
dijaliza. Ne smije biti moguca nikakva dijaliza.

»  Prije pocetka dezinfekcije treba odvojiti spoj permeata s uredajima za dijalizu.

*  Ako se upotrebljava omeksivac: omeksSiva¢ se smije upotrebljavati samo
u kombinaciji s cijevnim razdvajaem vrste ugradnje EA1 ili slobodnim dovodom.

»  Pri rukovanju dezinfekcijskim sredstvima treba pripaziti na napomene o opasnostima
proizvodaca dezinfekcijskog sredstva i nositi osobnu zastitnu opremu.

» Dezinfekcija se mora signalizirati odgovaraju¢im mjerama u prostorijama za terapiju
(vidjeti str. 48. OPASNOST - Dezinfekcija/Cis¢enje).

+ Dezinfekcijsko se sredstvo ne smije ¢uvati u blizini medicinskog proizvoda.
Pri uvanju Dl-sredstva treba se pridrzavati uputa proizvodaca.

+ Akutna opasnost od trovanja uslijed gutanja ili injektiranja dezinfekcijskog sredstva
ili sredstva za €iSéenje.

. Ciséenje i dezinfekcija smije se vrsiti samo po nalogu ordinirajuéeg lije¢nika.

/\ UPOZORENJE

Vlasnik kombinira kruzni vod s drugim medicinskim proizvodima. Ako se sustav u radu
neocekivano zaustavi, korisnik ne treba odmah prebaciti u neki drugi nac¢in rada. Netko bi
mogao iskljuéiti sustav radi neke ruéne intervencije ili bi ga mogao zaboraviti zastititi od
ponovnog uklju¢ivanja. Neo€ekivano ponovno uklju¢ivanje moze dovesti do teskih ozljeda.

/A UPOZORENJE

Opasnost od trovanja i pirogenih reakcija.

Vlasnik je odgovoran za odabir opreme za pripremu vode i godiSnje ispitivanje permeata na
vrijednosti zadane u Ph. Eur. i ISO 13959.

/A UPOZORENJE

Opasnost uslijed kemijske i/ili mikrobioloSke kontaminacije.

Kvaliteta permeata povezana je s kvalitetom pitke vode. Ako kvaliteta pitke vode znac¢ajno
opadne, promjene u permeatu mogu dovesti do prekoracenja prihvatljivih granica.

Vlasnik je odgovoran za redovitu kontrolu grani€nih vrijednosti vode za opskrbu.

/A UPOZORENJE

Opasnost od trovanja rastopljenim konstrukcijskim materijalima i uslijed termickog
razaranja dijelova! — U kombinaciji sa sustavom za vruce €iS¢enje smiju se upotrijebiti
samo originalni materijali otporni na temperaturu do najm. 90 °C.

/A UPOZORENJE

Opasnost od trovanja i pirogenih reakcija.

Premda sustav za povratnu osmozu stvara vodu kvalitete koja odgovara zahtjevima
medunarodne norme DIN EN ISO 26722, raspodjela te vode moze joj pogorsati kvalitetu u toj
mijeri da viSe ne ispunjava zahtjeve norme DIN EN ISO 26722 ako se sustav za raspodjelu ne
odrzava na primjeren nacin.

Odrzavanje/STK sustava za povratnu osmozu i prikljuéenog sustava za raspodjelu mora se
vrsiti prema navodima proizvodaca.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od otrovanja!

Nakon dezinfekcije i prije pocetka dijalize na svakom se pojedinom mjestu za obradu
uvjerite da u permeatu nema sredstva za dezinfekciju.

Napomene o uputi za uporabu Rev. 0.7 od 10.2.2018
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/A UPOZORENJE

Opasnost od trovanja i pirogenih reakcija.

— Nepridrzavanje specifikacija proizvodac¢a u pogledu odrzavanja i dezinfekcije moze
dovesti do pogorsanja kvalitete permeata.

/A UPOZORENJE

Ugrozavanje pacijenta uslijed otkazivanja sustava ili nepridrzavanja zahtjeva za permeat.

— Nakon odrzavanja, popravka, zamjene komponenti ili drugih promjena vlasnik mora imati
evidentiran dokaz da medicinski proizvod odgovara prvobitnim specifikacijama (kvaliteta
permeata, kompatibilnost materijala).

/\ OPREZ

Nestruéno prvo stavljanje u pogon moze dovesti do ozljeda i materijalne Stete!

A\ PAZNJA

Skinite zavrsne kapice cijevi neposredno prije zavrSne montaze. Zaprljanja unutarnjih
povrsina kruznog voda teSko se mogu odstraniti i mogu kasnije znatno umanijiti kvalitetu
permeata.

A\ PAZNJA

Instalaciju kruznog voda smije provoditi samo osoblje koje je tvrtka B. Braun za to ovlastila
i u to strué¢no uputila.

A\ PAZNJA

Kruzne vodove od nehrdajuceg ¢elika na napon u zgradi mora prikljuciti kvalificirani
i ovlasteni elektri¢ar u zgradi (izjedna€avanje potencijala).

Tu radnju treba pisano dokumentirati u zapisniku i priloziti ga zapisniku o stavljanju
u pogon.

A\ PAZNJA

Kruzni vodovi za permeat od nehrdajuéeg €elika moraju se instalirati galvanski razdvojeno
od uredaja za povratnu osmozu i vruée ¢iSéenje.

A\ PAZNJA

Fluidunits i kruzni vodovi za koncentrat moraju se odvojiti prikljuécima za
uzemljenje 8030600 i 8030700 (TM054).

A\ PAZNJA

Kruzni vodovi od nehrdajuc¢eg ¢elika moraju se na svim odvojivim spojevima (npr.: pri-
kljucak stezaljke) premostiti trakastim obujmicama za uzemljenje i vodom za uzemljenje.

A\ Paznoa

Namjestenost prestrujnog ventila pri uporabi u kombinaciji s posudom za izjednacavanje
tlaka (DG) ne smije utjecati na spustanje koli¢ine napunjenosti DG-a, ¢ak ni u pogonu

s djelomi¢énim optere¢enjem, u toj mjeri da bude ugrozena opskrba uredaja za dijalizu
tilekom prekida proizvodnje od 20 s.

NAPOMENA

Nakon pustanja u pogon kruznog voda ili izmjena na njemu preporucuje se validacija ili
ponovna validacija (ISO 23500).

NAPOMENA

Upotrebljavati se smiju samo originalni dijelovi tvrtke B. Braun. Ako dode do oste¢enja
uzrokovanih neoriginalnim B. Braun rezervnim, potrosnim dijelovima ili opremom, tvrtka
B. Braun odbija svaku odgovornost!

NAPOMENA

Unato¢ svim poduzetim mjerama postoje ostale opasnosti.

NAPOMENA

Aquaboss® kruzni vod smije se koristiti samo u skladu s namjenom, a predvideno je da traje
10 godina (za kruzne vodove za permeat od nehrdajuceg Celika 15 godina).

NAPOMENA

anad

Aquaboss® kruzni vod dimenzioniran je za siguran rad u kombinaciji s Aquaboss® proizvodima
(proizvodima za povratnu osmozu, CCS, vruce CiS¢enje).

Rev. 0.7 0od 10.2.2018
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Aquaboss® kruzni vod

NAPOMENA Prije primjene kombinacije uredaja korisnik se treba uvjeriti u funkcionalnost i propisno stanje
sustava uredaja, obratiti pozornost na upute za uporabu, kao i na ostale priloZzene informacije
u pogledu sigurnosti i napomene o servisiranju

Sve konfiguracije s elektri¢nim uredajima moraju udovoljavati vaZzeéoj verziji norme za sustav
IEC 60601-1-1.

Tko na ulazni i izlazni dio signala spaja dodatne uredaje, konfigurator je sustava te je time
i odgovoran za poStivanje vazece verzije norme za sustave IEC 60601-1-1. Ako imate pitanja,
kontaktirajte s lokalnim specijaliziranim trgovcem ili Tehni¢kom sluzbom.

Upotrijebljeni materijali odgovaraju zahtjevima DIREKTIVE 2011/65/EU EUROPSKOG
PARLAMENTA | VIJECA od 8. lipnja 2011. o ograniéenju uporabe odredenih opasnih tvari u
elektriénim i elektroni¢kim uredajima (Restriction of certain Hazardous Substances, ROHS).
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NAPOMENA

NAPOMENA Transport povjeravajte samo iskusnim struénjacima za transport.

NAPOMENA Prvo stavljanje u pogon smiju obavljati isklju€ivo obuéeni struénjaci ili obu€eni zastupnik
kojega je za to ovlastila tvrtka B. Braun.

NAPOMENA Namjesteni tlak povratnog voda na prestrujnom ventilu trebao bi iznositi najmanje
dvostruku vrijednost tlaka u mirovanju DG-a plus gubitak tlaka povratnog voda.

NAPOMENA Prestrujne ventile morate redovito cCistiti i odrzavati.

NAPOMENA Pri duljim vremenima stajanja pripreme vode postoji opasnost od kontaminacije kruznog
voda za permeat.

Ako se u permeatu utvrdi poviSen broj klica, potrebno je izvrsiti i dezinfekciju uredaja za
povratnu osmozu (ograni¢enje ukupne razine klica za alarm 50 UBM/ml i/ili 0,125 1.U./ml).
Dezinfekciju kruznog v oda treba provesti nakon duljih razdoblja stajanja (> 72 h) te
najmanje jedanput godis$nje.

NAPOMENA _Za povecanje snage dezinfekc_:ije tijekom dezinfekcije kruzni vod mozete ispirati
i u suprotnom smjeru strujanja.

NAPOMENA Treba obratiti paznju na to da se sadrzaj spremnika dobro promijesa jer zbog specifi¢nih
gustoca Dl-sredstva i permeata moze doci do stvaranja slojeva na dnu spremnika.

NAPOMENA Oneciséenja u kruznom vodu mogu uzrokovati nespecifi¢no troSenje dezinfekcijskog sred-
stva koje moze dovesti do smanjenja koncentracije djelotvornog DI-sredstva. U odredenim
uvjetima potrosnja DI-sredstva zbog toga moze znac¢ajno odstupati od izraGunate potrebe.

NAPOMENA Promjena boje ispitnih traka pokazuje samo da se koncentracija sredstva za dezinfekciju
nalazi iznad granice dokazivanja ispitne trake. Time nije moguce utvrditi koncentraciju
djelatne tvari.

NAPOMENA Koristite samo sredstva za dezinfekciju koja je odobrila tvrtka B. Braun.

NIN-1e 15 /W Premda sustav za pripremu vode stvara dostatnu kvalitetu vode prema ISO 26722
i ISO 23500, nedovoljno velika ili nedovoljno odrzavana razdjelna mreza ili kruzni vod mogu
pogorsati kvalitetu vode u toj mjeri da se viSe ne pridrzava potrebne kvalitete.

dogann aanag g
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Aquaboss® kruzni vod

0. Specifikacije uredaja

Adresa proizvodaca:
B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Njemacka

Tel +49 (5661) 71-0
Telefaks +49 (5661) 75-0

www.bbraun.com
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Copyright:
Ovaj je dokument vlasnistvo tvrtke B. Braun Avitum AG, koja i pridrzava sva prava.

Certificirano prema normama ISO 9001 i ISO 13485
CE oznaka CEgq53
Made in Germany (EU)

Tipska plo€ica:

Typ / type Aquaboss® Permeate ring piping
Article no. Date of production
Artikel-Nr. Herstellungsdatum

Serial no. Expected life time years
Serien-Nr. Erwartete Lebensdauer Jahre
Material @ Length
Material Lénge

D:ﬂ Made in Germany
B/BRAUN  raniiriSe s ol

SHARING EXPERTISE 34212 Melsungen

Germany

www.bbraun.com

Slika 0-1: Tipska plodica za kruzni vod za permeat
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Typ / type Aquaboss® Concentrate ring piping

Article no. Acid |
Art-Nr. Konzentrat |

Article no. Acid Il
Art-Nr. Konzentrat |l

Article no. Acid Il
Art-Nr. Konzentrat IlI

Serial no.
Serien-Nr.

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

www.bbraun.com

Date of production
Herstellungsdatum

Expected life time
Erwartete Lebensdauer

Material
Material

@ Length
Lénge
EE Made in Germany

B. Braun Avitum AG u
Schwarzenberger Weg 73-79

34212 Melsungen

Germany

Slika 0-2:

Tipska ploéica za kruzni vod za koncentrat

Prilikom naruéivanja rezervnih dijelova navedite:

Vrstu kruznog voda

Serijski broj (SN) kruznog voda

Oznaku i broj proizvoda
Zeljeni broj komada

Side 0-2

Specifikacije uredaja
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Aquaboss® kruzni vod

1. Sigurnost

1.1  ObjasSnjenje simbola i napomena

1.1.1 Simboli zastite na radu

OPASNOST Ova siqnalna r_ij.ec': ?pisuje. opasnost s visokom razinom rizika koja, ako se ne izbjegne,
uzrokuje smrt ili teSke ozljede.
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UPOZORENJE Ova signalna rije¢ opisuje opasnost sa srednjom razinom rizika koja, ako se ne izbjegne,

moze uzrokovati smrt ili teSke ozljede.

OPREZ Ova signalna rije¢ opisuje opasnost s niskom razinom rizika koja, ako se ne izbjegne,

moze uzrokovati neznatne ili umjerene ozljede.

APAiNJA Ova signalna rije€ upozorava na materijalnu Stetu ili Stetu za okolis.

IN-Je |51 W Ova signalna rije¢ upucuje na savjete odnosno informacije o ekonomicnoj upotrebi ili na

N
-jednostavniji radni korak.

Ova uputa za uporabu sadrzi informacije o sigurnom rukovanju postrojenjem.

1.2 Opca sigurnost

Prije primjene medicinskog proizvoda, korisnik se treba uvjeriti u funkcionalnost i propisno stanje
medicinskog proizvoda u skladu s vazeéim europskim i nacionalnim propisima i treba voditi raCuna o uputi
za uporabu, te o ostalim prilozenim informacijama u pogledu sigurnosti i napomeni o servisiranju.

Medicinski se proizvod smije upotrebljavati isklju€ivo u skladu sa svojom namjenom prema propisima
aktualne verzije Uredbe za vlasnike medicinskih proizvoda.

Postavljanje, upravljanje i rukovanje medicinskim proizvodom dopusteno je iskljuivo osobama koje
posjeduju za to potrebno obrazovanje ili znanje i iskustvo.

Rukovatelj je duzan svoju nadredenu osobu / vlasnika odmah obavijestiti o izmjenama koje su
nastupile na postrojenje, a koje se odnose na sigurnost, te je duzan pridrzavati se svih sigurnosnih
napomena

Za odabir kruznog voda odgovoran je vlasnik.

Tekuc¢inu u kruznom vodu trebate redovito kemijski i mikrobiolo$ki ispitivati prema normi ISO 23500.

Kruzni vod Aquaboss® (u nastavku: RL) izraden je prema najnovijim tehnoloskim i sigurnosnim
standardima.

Rev. 0.7 0od 10.2.2018
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Aquaboss® kruzni vod

Nestru€na ili nenamjenska uporaba moZe dovesti do opasnosti za osoblje koje rukuje uredajem.
Stoga vrijedi:

* Proditati i precizno se pridrzavati ovih uputa za uporabu, a narocito svih sigurnosnih napomena!
*  Ove upute za uporabu Cuvati dostupne u blizini kruznog voda (RL).

» Stavljanje u pogon, rukovanje i odrzavanje smije provoditi samo ovlasteno, obu€eno stru¢no osoblje
koje je uputila tvrtka B. Braun.

| aljae|bod

* Zarad kruznog voda u svakom slu€aju vrijede svi lokalni propisi o sigurnosti i sprje€avanju nezgoda.
O njima treba voditi rauna i uvijek ih treba postivati.

* Vodite raduna o postavljenim znakovima s uputama i upozorenjima.

* U slu€aju ozljeda ili nezgoda odmah posjetite lije¢nika.

/\\ UPOZORENJE | OPasnost od trovanja

Vlasnik je odgovoran za odabir opreme za pripremu vode i godiSnje ispitivanje permeata na
vrijednosti zadane u Ph. Eur. i ISO 13959.

UPOZORENJE Opasnost uslijed kemijske i/ili mikrobiolo§ke kontaminacije.

Kvaliteta permeata povezana je s kvalitetom pitke vode. Ako kvaliteta pitke vode zna¢ajno
opadne, promjene u permeatu mogu dovesti do prekora¢enja prihvatljivih granica.

Vlasnik je odgovoran za redovitu kontrolu grani¢nih vrijednosti vode za opskrbu.
NAPOMENA Nakon puéta.nja u pogon kruznog voda ili izmjena na njemu preporucuje se validacija ili
ponovna validacija (ISO 23500).

1.3  Sigurnost prilikom servisiranja

NAPOMENA Upotrebljavati se smiju samo originalni dijelovi tvrtke B. Braun. Ako dode do ostecenja
uzrokovanih neoriginalnim B. Braun rezervnim, potrosSnim dijelovima ili opremom, tvrtka
B. Braun odbija svaku odgovornost!

1.4  Siguran rad

UPOZORENJE Vlasnik kombinira kruzni vod s drugim medicinskim proizvodima. Ako se sustav u radu
neocekivano zaustavi, korisnik ne treba odmah prebaciti u neki drugi nac¢in rada. Netko bi

mogao iskljuéiti sustav radi neke ruéne intervencije ili bi ga mogao zaboraviti zastititi od

ponovnog uklju¢ivanja. Neo€ekivano ponovno uklju¢ivanje moze dovesti do teskih ozljeda.

Zastitne naprave nemojte mijenjati, uklanjati, zaobilaziti niti premos¢ivati.

1.4.1 Opasnosti u slu¢aju nepostivanja uputa o sigurnosti

Nepostovanje uputa o sigurnosti moze dovesti do ugroZavanja kako korisnika tako i pacijenta.
Nepostovanje moze dovesti do sljedecih opasnosti:

« Otkazivanje vaznih funkcija i svojstava kruznog voda.
» Otkazivanje propisanih metoda odrzavanja i dezinfekcije

* Ugrozavanije ljudi mikrobioloskim, kemijskim, mehanickim ili termi¢kim utjecajem

Stranica 1-2  Sigurnost Rev. 0.7 od 10.2.2018



Aquaboss® kruzni vod

1.5 Nedopusteni nacini rada

Radna sigurnost isporu¢enog medicinskog proizvoda zajamcena je samo kod namjenske uporabe.
Vrijednosti navedene u tehnickim podacima treba postivati, grani¢ne se vrijednosti ni u kojem slucaju
ne smiju prekoracivati.

1.6  Kontraindikacije
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Kruzni vod za permeat ne smije se upotrebljavati

» ako permeat ne odgovara grani¢nim vrijednostima europske farmakopeje, normi ISO 11663,
ISO 13959 ISO 23500

» ako nakon kemijske dezinfekcije prije dijalize nije dokazana odsutnost sredstva za ¢iS¢enje na svim
mjestima za uzimanje

* za neke druge tekucine osim onih utvrdenih u namjenskoj uporabi.

Kruzni vod za koncentrat ne smije se upotrebljavati

» ako kemijska ili mikrobiolosSka kvaliteta koncentrata nije jasna
» ako koncentrati koji se trebaju transportirati ne odgovaraju normi ISO 13958
* za neke druge tekucine osim onih utvrdenih u namjenskoj uporabi.

1.7  Druge opasnosti

NAPOMENA Unatoé¢ svim poduzetim mjerama postoje ostale opasnosti.

Druge opasnosti su potencijalne, ali ne ocite opasnosti kao npr.:

» Opasnost koja moze nastati zbog medija, npr. alergije ili iritacije koze.
»  Opasnost zbog pogre$nog ponasanja osobe koja upravlja postrojenjem.
1. Propustanje

U slu€aju propustanja moze doci do istjecanja kiselog koncentrata za hemodijalizu ili permeata. Postoji
opasnost od iritacija koze i nagrizanja zbog kiselog koncentrata za hemodijalizu (kod kruznih vodova
za koncentrat), opasnosti od proklizavanja, oSte¢enja uredaja zbog vlaznosti i kiselog koncentrata za
hemodijalizu (kod kruznih vodova za koncentrat).

1.8  Opasnosti za zdravlje

Kruzni vodovi od PVC-a sadrzavaju omekSiva¢ DEHP. On se ubraja u tvari ftalate, a uvrsten je medu tvari
koje su Stetne za reproduktivno zdravlje.

1.9 Rizici i nuspojave

Aquaboss® kruzni vodovi ne smiju se tretirati nedopustenim sredstvima za ¢iscenje ili dezinfekciju.
Mogucée reakcije mogu promijeniti kvalitetu medija i nastetiti pacijentu.

Nedostatno odrzavanje moze dovesti do pogor3anja kvalitete medija. Prekoragenje graniénih vrijednosti
iz norme ISO 23500 moze dovesti do narusavanja zdravlja
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Aquaboss® kruzni vod

2.1

Podrucje primjene i namjenska uporaba

Vlasnik je odgovoran za namjensku uporabu kruznog voda.
NAPOMENA Aquaboss® kruzni vod smije se koristiti samo u skladu s namjenom, a predvideno je da
traje 10 godina (za kruZzne vodove za permeat od nehrdajuceg Celika 15 godina).

Kruzni vod za prijenos vode za dijalizu / permeata:

Poglavije 2

Namjenska uporaba kruznog voda za permeat jest ,prijenos vode za razrjedivanje
koncentriranih otopina za hemodijalizu®.

Kruzni vod za prijenos kiselog koncentrata za dijalizu:

Namjenska uporaba kruZznog voda za koncentrat jest ,prijenos kiselog koncentrata za
hemodijalizu”.

UPOZORENJE Opasnost od trovanja i pirogenih reakcija.

Vlasnik je odgovoran za odabir opreme za pripremu vode i godiSnje ispitivanje permeata na
vrijednosti zadane u Ph. Eur. i ISO 13959.

UPOZORENJE Opasnost uslijed kemijske i/ili mikrobioloske kontaminacije.

Kvaliteta permeata povezana je s kvalitetom pitke vode. Ako kvaliteta pitke vode zna¢ajno
opadne, promjene u permeatu mogu dovesti do prekoracenja prihvatljivih granica.

Vlasnik je odgovoran za redovitu kontrolu grani¢nih vrijednosti vode za opskrbu.

Upotreba u kombinaciji s ostalim uredajima

Vlasnik kombinira kruzni vod s drugim medicinskim proizvodima, kao $to su uredaji za povratnu osmozu,
jedinice za opskrbu medijima ili uredaji za dijalizu. Stavljanje kruznog voda i drugih medicinskih proizvoda
na trziSte moze se obaviti zasebno. Proizvodac¢ u pravilu ne stavlja na trziste nikakve kombinacije
medicinskih proizvoda.

Proizvodac¢ B. Braun Avitum AG postavlja sljedece zahtjeve prema kruznom vodu u kombinaciji s drugim
uredajima:

Kad se koristi u kombinaciji s uredajima za povratnu osmozu, oni moraju biti odobreni kao medicinski
proizvodi klase IIb prema Direktivi EZ-a 93/42. Minimalna snaga uredaja za povratnu osmozu u litrama
po satu pritom se izraCunava tako da se kao posljednja osigurava brzina strujanja od 0,5 m/s u glavhom
prstenu.

Kod uporabe u kombinaciji s jedinicama za opskrbu medijem MPC mjesta za uzimanje moraju biti
izvedena u skladu s ISO 11197 [Medicinski uredaiji za opskrbu].

Uredaji za dijalizu koji se upotrebljavaju u kombinaciji (medicinski proizvodi klase 1lb) moraju odgovarati

* normi DIN / VDE 0753-4 [Pravila za siguran pogon / primjenu medicinskih proizvoda u izvantjelesnom
nadomjestanju bubrezne funkcije] i

» tehni¢kim pravilima IEC/TR 62653 [Guideline for safe operation of medical equipment used for
haemodialysis treatments].

Nadalje, uredaji za dijalizu moraju odgovarati i posebnim zahtjevima norme IEC 60601-2-16 za sigurnost
uredaja za hemaodijalizu, hemodijafiltraciju i hemofiltraciju.

Uporaba kruznog voda u kombinaciji sa sustavima vruceg €iS¢enja kruznih vodova dopusteno je samo sa
sustavima Aquaboss® HotRinse (medicinski proizvodi klase lla) nakon savjetovanja i odobrenja tehni¢kih
okvirnih uvjeta s tvrtkom B. Braun Avitum AG.
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2.2

2.3

UPOZORENJE Opasnost od trovanja rastopljenim konstrukcijskim materijalima i uslijed termickog

razaranja dijelova! — U kombinaciji sa sustavom za vruce €iS¢enje smiju se upotrijebiti

samo originalni materijali otporni na temperaturu do najm. 90 °C.

Kruzni vod sluzi za prijenos tekucina za hemodijalizu. U tu je svrhu kruzni vod povezan s nekim aktivnim
proizvodom klase lla (npr. AQuaboss®CCS, Aquaboss®HotRinseSMART) ili llb (npr. Aquaboss®
EcoRO Dia Il).

Aquaboss® kruzni vod prema direktivi 93/42/EEZ Prilogu IX. ima kratkotrajno razdoblje primjene
(< 30 dana).

NAPOMENA Aquaboss® kruzni vod dimenzioniran je za siguran rad u kombinaciji s Aquaboss® proizvodima
(proizvodima za povratnu osmozu, CCS, vruce CiS¢enje).

NAPOMENA Prije primjene kombinacije uredaja korisnik se treba uvjeriti u funkcionalnost i propisno stanje
sustava uredaja, obratiti pozornost na upute za uporabu, kao i na ostale priloZzene informacije
u pogledu sigurnosti i napomene o servisiranju

Sve konfiguracije s elektri¢nim uredajima moraju udovoljavati vaZzeéoj verziji norme za sustav
IEC 60601-1-1.

Tko na ulazni i izlazni dio signala spaja dodatne uredaje, konfigurator je sustava te je time
i odgovoran za poStivanje vazece verzije norme za sustave IEC 60601-1-1. Ako imate pitanja,
kontaktirajte s lokalnim specijaliziranim trgovcem ili Tehni¢kom sluzbom.

UPOZORENJE Opasnost od trovanja i pirogenih reakcija.

Premda sustav za povratnu osmozu stvara vodu kvalitete koja odgovara zahtjevima
medunarodne norme DIN EN ISO 26722, raspodjela te vode moze joj pogorsati kvalitetu u toj
mjeri da viSe ne ispunjava zahtjeve norme DIN EN ISO 26722 ako se sustav za raspodjelu ne
odrzava na primjeren nacin.

Odrzavanje/STK sustava za povratnu osmozu i prikljuéenog sustava za raspodjelu mora se
vrsiti prema navodima proizvodaca.

Krug korisnika

Predvideno je da se kruZznim vodom koriste u to upu¢ene osobe. U krug korisnika spadaju u prvom redu
njegovatelji i tehni€ari za dijalizu, koje je proizvodac putem ovlastenog stru¢nog osoblja podrobno uputio,
Sto se moze i dokazati.

Odrzavanja smije provoditi samo tehnicki obu¢eno stru¢no osoblje koje je proizvodac za to ovlastio. Prvo
pustanje sustava u pogon vrse djelatnici proizvodaca ili ovlasteno stru¢no osoblje vlasnika. Svi parametri

potrebni za siguran rad medicinskog proizvoda tvornicki su dimenzionirani. Pri prvom pustanju u pogon
kod kupca kvalificirano stru¢no osoblje mora provesti radove namjestanja prilagodene mjesnim datostima.

Vracanje i zbrinjavanje

Tvrtka B. Braun Avitum AG u skladu sa zakonskim odredbama nudi povrat i stru¢no odlaganje
ﬁ u otpad uredaja koje je isporucila.

NAPOMENA Upotrijebljeni materljall odgovaraju zahtjevima DIREKTIVE 2011/65/EU EUROPSKOG
PARLAMENTA | VIJECA od 8. lipnja 2011. o ograniéenju uporabe odredenih opasnih tvari u
elektricnim i elektroni¢kim uredajima (Restriction of certain Hazardous Substances, ROHS).
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3. Transporti postavljanje

NAPOMENA Transport povjeravajte samo iskusnim struénjacima za transport.

*  Kruzni vod se isporu€uje sa zavrsnim kapicama kao zastitom od nenamjernog oneciscenja.
* Ako je to potrebno, komadi cijevi isporucuje se na gradiliSte pojedinacno i zapakirani u foliju.
*  Provjerite poSiliku u pogledu transportnih ostecenja i potpunosti.

* U slucaju transportnih oStecenja saCuvajte ambalazu i odmah obavijestite Spediciju i proizvodaca!
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A\ PAZNIA

Skinite zavrSne kapice cijevi neposredno prije zavrS§ne montaze. Zaprljanja unutarnjih
povrsina kruznog voda teSko se mogu odstraniti i mogu kasnije znatno umanijiti kvalitetu
permeata.

3.1  Sadrzaj pakiranja

Kruzni vod za permeat sastoji se od sljede¢ih komponenata i isporucuje se ili u pojedinacnim dijelovima
ili djelomi¢no montiran:

»  Priklju¢ak kruznog voda (prikljucak stezaljke) na uredaj za povratnu osmozu ili vruce CiS¢enje

*  Fitinzi: lukovi, koljena

* Mjesta za uzimanje (kao zarulje davaca tlaka ili klade za permeat bez mrtvog kuta (npr. sa
sekundarnim kruznim vodom))

* Izolacijski materijal za izolaciju od stvaranja kondenzata ili potpunu izolaciju kod vruceg €id¢enja

*  Ove upute za uporabu.

Kruzni vod za koncentrat sastoji se od sljede¢ih komponenata i isporucuje se ili u pojedinacnim
dijelovima ili djelomi¢no montiran:

* Vodovi za koncentrat sa spojnim i priklju¢nim elementima

¢ Blokovi koncentrata

» Zastitna cijev

*  Ove upute za uporabu.

A\ PAZNJA

Instalaciju kruznog voda smije provoditi samo osoblje koje je tvrtka B. Braun za to ovlastila
i u to struéno uputila.
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4. Radovi prije prvog stavljanja u pogon

4.1 Zahtjevi prema materijalu i polaganju

Dimenzioniranje i instalaciju vr§e obuceni stru€njaci prema najnovijim dostignué¢ima tehnike. Dostignu¢em
tehnike smatraju se odredbe normi DIN EN 806 i DIN 1988 (12/1988). U posebnoj se mjeri dimenzioniranje
i instalacija orijentiraju prema dijelovima normi:

Poglavije 4

» DIN EN 806-1: Tehni¢ka pravila za instalacije vode za pice, Opéenito

» DIN EN 806-2 / DIN 1988-200: Tehnicka pravila za instalacije vode za pice, Projektiranje i izvedba,
komponente, aparati, materijali

» DIN EN 806-3 / DIN 1988-300: Tehnic¢ka pravila za instalacije vode za pice, Izracun promjera cijevi.

Svi se dijelovi cijevi, fitinzi ili spojna mjesta od nehrdajuceg Celika zavaruju orbitalno i pod zastitnim plinom
(volfram — zavarivanje inertnim plinom).

Sve cijevi i zavareni Savovi odgovaraju zahtjevima sljedecih normi:

* IS0 9692-1: Elektrolu€no zavarivanje, zavarivanje zastitnim plinom i zavarivanje plinom:
Priprema zavarenih Savova za Celik

* |SO 5817: Elektroluéno zavarivanje Celika: Smjernice za skupine za ocjenu nepravilnosti
+ DIN 11850: Cijevi od nehrdajuceg Celika za Zivezne namirnice i kemiju — dimenzije, materijali

* DIN 11851: Cijevni vij¢ani spojevi od nehrdajuceg Celika.

PAiNJA Kruzne vodove od nehrdajuceg celika na napon u zgradi mora prikljuciti kvalificirani
i ovlasteni elektri¢ar u zgradi (izjednacavanje potencijala).

Tu radnju treba pisano dokumentirati u zapisniku i priloziti ga zapisniku o stavljanju
u pogon.

PAiNJA Kruzni vodovi za permeat od nehrdajuceg ¢elika moraju se instalirati galvanski razdvojeno
od uredaja za povratnu osmozu i vruc¢e ¢iSéenje.

PA2NJA Fluidunits i kruzni vodovi za koncentrat moraju se odvojiti prikljuécima za
uzemljenje 8030600 i 8030700 (TM054).
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4.2 Prvo stavljanje u pogon

PA2NJA Kruzni vodovi od nehrdaju¢eg ¢elika moraju se na svim odvojivim spojevima (npr.: pri-
kljucak stezaljke) premostiti trakastim obujmicama za uzemljenje i vodom za uzemljenje.

Proizvodi koji se mogu upotrijebiti za svaki most:

Naziv

Dimenzije / broj

Trakaste obujmice za uzemljenje 3/g" — 1%%"

2 kom.

Vod, HO7V-K UL/CSA, 10,0 mm?, zeleno-Zuti

Duljina ovisno o primjeni

)

o

Q

[V)

<

S

()

& Br. art.
40202
51691
51527

Cahura za Zile, izol. normalno 10,0 mm?
(duljina ¢ahure = 12 mm)

2 kom.

Prije prvog pustanja u pogon treba izvrsiti ispitivanje tlaka kruznog voda (vidi Prilog) kao i njegovo ispiranje
prema normi DIN 1988-200 odlomak 11 i to zabiljeZiti.

NAPOMENA Prvo stavljanje u pogon smiju obavljati isklju€ivo obuéeni stru¢njaci ili obu€eni zastupnik
kojega je za to ovlastila tvrtka B. Braun.

AOPREZ Nestru€no prvo stavljanje u pogon moze dovesti do ozljeda i materijalne Stete!

4.3 Protokol stavljanja u pogon

Nakon provedene montaze treba u potpunosti ispuniti protokol pustanja u pogon pa ga osobe koje su
u tome sudjelovale trebaju potpisati.

(— vidi Prilog EO6FB132 i EO6FB133)

Stranica 4-2  Radovi prije prvog stavljanja u pogon
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5.1

51.1

5.1.2

Opis kruznog voda za permeat

Opéenito

Struktura / temeljni nacin rada

Kruzni vod za permeat (RL) sluzi za prijenos vode za razrjedivanje koncentriranih otopina za hemodijalizu,
i to od podrucja proizvodnje u uredaju za povratnu osmozu do toCke predaje, uredaja za hemodijalizu.
Pritom se voda putem tlaka pumpe uredaja za povratnu osmozu tjera u kruzni vod (RL) i dospijeva do
odgovarajuceg krajnjeg korisnika. Za uporabu vode za dijalizu njezina bi kvaliteta trebala udovoljavati
zahtjevima norme 1SO 23500. Pritom se tijekom provodenja medija ne bi smio promijeniti ni sastav medija
niti njegova mikrobioloSka kvaliteta. U tu se svrhu treba pridrzavati sljedecih okvirnih uvjeta:

Poglavlje 5

1. Odabir materijala / struktura povrsine
2. Tehnika spajanja i provodenje strujanja bez mrtvih kutova
3. Dimenzioniranje kruznog voda / brzina strujanja

Permeat (voda za razrjedivanje koncentriranih otopina za hemodijalizu) na toc¢ki predaje dospijeva u kruzni
vod u podruéje vodova. Tlak napajanja i koli€inu napajanja odreduje naknadna povratna osmoza.

Druga je moguénost da se u kruzne vodove od nehrdajuceg Celika instalira sterilni filtar, koji djeluje kao
dodatna zapreka za klice. To bi moglo biti od koristi kada kvaliteta permeata ne bi trebala prekoraditi
opterecenost klicama od < 10 KBE/100 ml.

Minimalnom brzinom strujanja od 0,5 m/s voda dospijeva do mjesta uzimanja, koja su izvedena kao
Bernoullijeva mjesta uzimanja bez mrtvih kutova. Djelomi¢na struja vode cirkulira od tih mjesta uzimanja
do predajnih elemenata (tzv. Y-elemenata) u uredajima za dijalizu. Ako se permeat ne uzima, voda se
bestlaéno i bez gubitaka napaja u glavni kruzni vod.

Tlak u kruznom vodu namjesta se na prestrujnom ventilu na zavrSetku kruznog voda. Namjesteni je tlak
dimenzioniran tako da se izjednaCava hidrostatski tlak unutar zgrade te priprema minimalni tlak za
uzimanje (dinamicki tlak) od 1,0 bara na svakom komadu spojke.

Sustav uzimanja bez mrtvih zona

- Sustav uzimanja bez mrtvih zona sluzi za opskrbu uredaja za
Kruzni vod dijalizu bez mrtvih zona permeatom iz glavnog kruznog voda.
—t O — Pritom se koristi Bernoullijevo nacelo strujanja, koje omoguéuje iza-
zivanje cirkulacije u nekom zatvorenom sustavu izmjenom stati¢kog
Sekundarni l i dinamickog tlaka. To se vrdi bez dovoda energije iz drugih uredaja.
vod T U kombinaciji s Y komadom spojke sustav uzimanja bez mrtvih zona
\‘ . jamci opskrbu uredaja za dijalizu bez mrtvih zona permeatom.

Konstrukcija sustava uzimanja bez mrtvih zona omogucéuje brzu
i sigurnu kemijsku i termi¢ku dezinfekciju kruznog voda.

Uredaj za
dijalizu
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5.1.3 Sterilni filtar

Svojstva snage:

Membranski uredaj sa sterilnim filtrom Aquaboss® Steril Hot Polysulfon
razvili smo da bismo ispunili zahtjeve prema kvaliteti vode za dijalizu,
odnosno da bismo ponudili dodatnu sigurnost u vidu ,2. stupnja filtracije
nakon jednostupanjskog sustava za pripremu vode za dijalizu Aquaboss®.

U kombinaciji sa sustavom za pripremu vode za dijalizu Aquaboss®,
Aquaboss® Hot Rinse sustavom za dezinfekciju vru¢e vode i Aquaboss®
membranskim filtrom Steril Hot Polysulfon omogucena je pri uobi¢ajenom
radu konstantna kvaliteta vode za dijalizu manja od 100 KBE / 1000mI
(10 KBE / 100ml odnosno 0,1 KBE / ml).

Posebna je prednost redovita zamjena filtarskog elementa. Na taj se nacin
ne mogu obrazovati kolonije klica kao kod trajnih filtara &iji se filtarski
element ne zamjenjuje, a sprje€ava se i posljedi¢no pogordanje
opterecenosti endotoksinima.

* Kuciste od nehrdajuceg &elika (farmaceutske kvalitete)

» Cijevi od nehrdajuceg Celika (farmaceutske kvalitete)

*  Konstrukcija bez mrtvih zona

* 2 ventila za uzorkovanje bez mrtvih zona za ulaz i izlaz

* 2 manometra bez mrtvih zona na ulazu i izlazu za nadzor diferencijalnog tlaka

*  Otporno na visoke temperature do 95 °C

*  Priklju€ci stezaljki (na strani ulaza i izlaza)

* Moguénost praznjenja bez ostataka (na strani ulaza i izlaza)

* Inline ili samostoje¢a montaza

*  Aquaboss® membranski filtar Steril Hot Polysulfon, 20“, 0,2 ym apsolutno, prethodno ispran

Gistom vodom

* Snaga protoka do 2.000 I/h na 95 °C

Stranica 5-2  Opis kruznog voda za permeat Rev. 0.7 od 10.2.2018



Aquaboss® kruzni vod

5.1.4 Prestrujni ve

ntil

Prestrujnim se ventilima (UV) regulira podesivi, konstantni tlak. Tlaéna opruga
drZi taj ventil zatvorenim, a kako pretlak raste, tako se ventil otvara i dopusta
strujanje medija sve dok se ponovno ne dosegne namjestena zadana vrijednost.
Prestrujne ventile zovemo jo$§ i ventilima za odrZzavanje tlaka.

Kod bestlaénog voda taj ventil zatvara opruga ventila. Porast pretlaka djeluje kao
upravljacki dio. Na upravljackom dijelu pretlak koji treba regulirati u ravnotezi je
sa silom opruge ventila (zadana vrijednost). Ako pretlak poraste iznad zadane
vrijednosti namjeStene podesnim vijkom, ventil se pocinje otvarati.

Okretanjem podesnog vijka u smjeru kretanja kazaljke na satu povecavate
zadanu vrijednost pretlaka. Maksimalni dopusteni pretlak je — ako nije drukdije
propisano — 1,5 puta viSi od tlaka namjestanja.

Upotrebljavani prestrujni ventili jesu membranom upravljani proporcionalni
regulatori s rastereéenjem. Podesni vijak i opruga tako su integrirani da visina
ostaje nepromijenjena u sluaju promjena pretlaka.

Ti ventili nisu zaporna tijela, koja jam¢e nepropusno zatvaranje ventila.
Nepropusno zatvaranje ventila odgovara najmanje Direktivi VDI / VDE 2174.

Ovisno o izvedbi kruznog voda, ugradene su dvije razliite varijante:

Izvedba od * kompletno od nehrdajuceg Celika (316)
nehrdajuceg Celika +  Standardna povréina: < RA 1,6 pm

*  Brzo zatvaranje kuéista

* Nazivni tlak: PN16

*  Pretlak: 0,02 — 12 bar

*  Temperatura: + 130 °C

*  Medij: tekuéine i plinovi

Plastika » Tijelo ventila: PVC-U / PP-GFK

*+ Membrana / brtva: EPDM / PTFE

*  Zatvaranje uz pomo¢ V2A vijaka

* Nazivni tlak: PN10 na + 20 °C

* Pretlak: 0,3 - 10,0 bar

»  Temperatura: + 50 °C (PVC-U)

*  Mediji: tehnicki Ciste, neutralne i agresivne
tekuéine

A\ PAZNJA

Namjestenost prestrujnog ventila pri uporabi u kombinaciji s posudom za izjednac¢avanje
tlaka (DG) ne smije utjecati na spustanje koli¢ine napunjenosti DG-a, ¢ak ni u pogonu

s djelomiénim optere¢enjem, u toj mjeri da bude ugrozena opskrba uredaja za dijalizu
tijekom prekida proizvodnje od 20 s.

Namjesteni tlak povratnog voda na prestrujnom ventilu trebao bi iznositi najmanje
dvostruku vrijednost tlaka u mirovanju DG-a plus gubitak tlaka povratnog voda.

NAPOMENA

NAPOMENA

Prestrujne ventile morate redovito Cistiti i odrzavati.

Rev. 0.7 0od 10.2.2018
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5.2 Uzorkovanje

Na uredaju za povratnu osmozu nalaze se slavine za uzorkovanje, uz ¢iju se pomo¢ moze uzorkovati
kruzni vod bez mrtvih zona. Te se slavine za uzorkovanje mogu dezinficirati plamenikom da bi se sprijecio
utjecaj povrsinskih klica na rezultate mjerenja. Pri uzorkovanju se trebate pridrzavati sljedecih koraka:

* Medij koji treba uzorkovati (permeat) mora se proizvesti u uredaju za povratnu osmozu uklju¢enom
pod punim optereéenjem.

»  Prije otvaranja ventila za uzimanje prvo ga morate dezinficirati ili kemijskim putem (dezinfekcijskim
sredstvom u rasprsivacu) ili plamenikom.

*  Otvaranjem se simulira potpuno uzimanje najmanje 2 minute (najmanje 10 | permeata) prije
uzorkovanja.

MikrobioloSko uzorkovanje trebalo bi se vrSiti u redovitim intervalima. Provedbu uzorkovanja i tijek
ispitivanja uzoraka treba izvesti oslanjajuci se na normu ISO 26722 ,Oprema za pripremu vode za
primjenu u hemodijalizi”.

Uzorkovanje se provodi na po€etku i na zavrSetku kruznog voda te obuhvaéa odredivanje ukupne razine
aerobnih klica (KBE/ml) kao i sadrzaja endotoksina (u EU/mI) prema normi ISO 13959.

5.3 Kemijska dezinfekcija
Dezinfekcija kruznog voda provodi se po odluci vlasnika:
* nakon prvog pustanja u pogon
* kao redovita mjera (u skladu s rezultatima validacije prema normi ISO 23500)
»  pri dostizanju ili prekoraenju mikrobiolo$kih radnih, upozornih ili alarmnih ograni€enja
* nakon otvaranja sustava radi radova odrzavanja, popravaka ili drugih konstruktivnih zahvata

* Qvisno o izvedbi kruznog voda, mozete provesti ili kemijsku ili termi¢ku dezinfekciju

NAPOMENA Pri duljim vremenima stajanja pripreme vode postoji opasnost od kontaminacije kruznog
voda za permeat.

Ako se u permeatu utvrdi povisen broj klica, potrebno je izvrsiti i dezinfekciju uredaja za
povratnu osmozu (ograni¢enje ukupne razine klica za alarm 50 UBM/ml i/ili 0,125 1.U./ml).
Dezinfekciju kruznog v oda treba provesti nakon duljih razdoblja stajanja (> 72 h) te
najmanje jedanput godisSnje.
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b\ OPASNOST Kemijska dezinfekcija.

Akutna opasnost od otrovanja prilikom kemijske dezinfekcije.

»  Dezinfekcija (DI) kruznog voda smije se vrsiti isklju€ivo za vrijeme kada se ne provodi
dijaliza. Ne smije biti moguca nikakva dijaliza.

»  Prije pocetka dezinfekcije treba odvojiti spoj permeata s uredajima za dijalizu.

*  Ako se upotrebljava omeksSivac: omeksSiva¢ se smije upotrebljavati samo
u kombinaciji s cijevnim razdvajaem vrste ugradnje EA1 ili slobodnim dovodom.

Poglavlje 5

»  Pri rukovanju dezinfekcijskim sredstvima treba pripaziti na napomene o opasnostima
proizvodaca dezinfekcijskog sredstva i nositi osobnu zastitnu opremu.

» Dezinfekcija se mora signalizirati odgovaraju¢im mjerama u prostorijama za terapiju
(vidjeti str. 48. OPASNOST - Dezinfekcija/CiS¢enje).

+ Dezinfekcijsko se sredstvo ne smije ¢uvati u blizini medicinskog proizvoda.
Pri Euvanju Dl-sredstva treba se pridrZavati uputa proizvodaca.

+ Akutna opasnost od trovanja uslijed gutanja ili injektiranja dezinfekcijskog sredstva
ili sredstva za €idcéenje.

Ciséenje i dezinfekcija smije se vrsiti samo po nalogu ordinirajuéeg lije¢nika.

Prije dezinfekcije:

»  Prije svake dezinfekcije treba provjeriti Hydrowatch na membranskoj tlaénoj posudi (DG) uredaja za
povratnu osmozu. Ako se pojavi crvena kuglica, dezinfekcija kruznog voda nije dopustena.

»  Kemijska dezinfekcijska sredstva trebaju odgovarati normi EN 1040 (kemijska dezinfekcijska sredstva
i antiseptici: postupak ispitivanja za baktericidno osnovno djelovanje).

Sliedeca dezinfekcijska sredstva (kombinirani preparati) odobrena su za dezinfekciju Aquaboss® kruznih
vodova od nehrdajuceg Celika:

»  Puristeril® 340 (drustvo Fresenius)

» Dialox® (drustvo Seppic, Gambro Medizintechnik)
»  Peresal® (drustvo Henkel Hygiene GmbH)

*  Minncare® Cold Sterilant (drustvo Minntech)

Radni koraci za dezinfekciju (DI):

Dezinfekcija kruznog voda moze se provesti ili u kombinaciji s uredajem za povratnu osmozu ili prikljuci-
vanjem zasebnog sabirnog spremnika s cirkulacijskom pumpom. Ako upotrebljavate zasebni spremnik s
cirkulacijskom pumpom, pumpu treba odabrati tako da se postigne brzina strujanja od > 1 m/s u kruznom
vodu.

NAPOMENA _Za povecanje snage dezinfekc_:ije tijekom dezinfekcije kruzni vod mozete ispirati
i u suprothom smjeru strujanja.

1. Ispiranje kruznog voda pokretanjem noénog pogona uredaja za povratnu osmozu

Napuniti spremnik permeatom

IzraCun zapremnine kruznog voda koji treba dezinficirati
(Tablica 5-2, ,Potrebne koli¢ine dezinfekcijskog sredstva”)

4. Za sigurnu dezinfekciju klica u vodi (vidi Tablica 5-1, ,Koncentracije za primjenu sredstva za
dezinfekciju”). Kao standardno rjeSenje pritom sluzi spremnik u kojemu koncentracija DI sredstva
ne smije prekoraciti 8 %. U slu€aju dokazane kontaminacije gljivicama / kvascima ili organizmima
koji stvaraju spore treba se obratiti drustvu B. Braun.
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NAPOMENA Treba obratiti paznju na to da se sadrzaj spremnika dobro promijesa jer zbog specificnih
gustoca Dl-sredstva i permeata moze doci do stvaranja slojeva na dnu spremnika.
5. Pri dezinfekciji kruznog voda sadrzaj sabirnog spremnika protjece u krugu dok se u povratnom vodu
kruznog voda viSe ne bude mogao ustanoviti daljnji porast provodljivosti.

Vrijeme djelovanja DI sredstva iznosi min. 15 min.

Nakon dezinfekcije slijedi ispiranje kruznog voda permeatom. Za provjeru nepostojanja dezinfekcij-
skog sredstva upotrebljava se papir od Skroba kalijeva jodida (Merck br. art.: 9512). Pri uporabi sred-
stva Minncare® provjera nepostojanja dezinfekcijskog sredstva vrsi se test trakama Minncare Residual
Test Stripes (br. art. 52821). Nepostojanje dezinfekcijskog sredstva treba se provjeriti na svim mje-
stima uzimanja permeata. Ponovljena provjera odsutnosti sredstva za dezinfekciju provodi se nakon
30-minutnog mirovanja dezinficiranog i ispranog kruznog voda.

G oljaejbod

o

Neposredno prije dijalize na svakom mjestu dijalize mora se dokazati i u protokolu evidentirati
nepostojanje dezinfekcijskog sredstva.

NAPOMENA Oneciséenja u kruznom vodu mogu uzrokovati nespecificno trosenje dezinfekcijskog sred-
stva koje moze dovesti do smanjenja koncentracije djelotvornog Dl-sredstva. U odredenim
uvjetima potrosnja DI-sredstva zbog toga moze znac€ajno odstupati od izraGunate potrebe.

NAPOMENA Promjena boje ispitnih traka pokazuje samo da se koncentracija sredstva za dezinfekciju
nalazi iznad granice dokazivanja ispitne trake. Time nije moguce utvrditi koncentraciju
djelatne tvari.

NAPOMENA Koristite samo sredstva za dezinfekciju koja je odobrila tvrtka B. Braun.

Tablica 5-1:  Koncentracije za primjenu sredstva za dezinfekciju

Preparat Koncentracija pH
Puristeril® 3% 2,0
Dialox® 2% 2,5
Peresal® 2% 2,3
Minncare® 1% 3,5
Minncare® 3% 25
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Tablica 5-2:  Potrebne koli¢ine dezinfekcijskog sredstva

Kruzni vod, Zapremnina [l] Dezinfekcijsko sredstvo u litrama 0

duznih metara X X X Py

Minncare® Dialox® Minncare® =

1% Peresal® Puristeril® ‘>“

0, 0, —

2% 3 % 8’

50 15,7 0,2 0,3 0,5 o
100 31,4 0,3 0,6 0,9
150 471 0,5 0,9 1,4
200 62,8 0,6 1,3 1,9
250 78,5 0,8 1,6 2,4
300 94,2 0,9 1,9 2,8
350 110,0 1.1 2,2 3,3
400 1257 1,3 2,5 3,8

UPOZOREN JE | Opasnost od otrovanja!l

Nakon dezinfekcije i prije pocetka dijalize na svakom se pojedinom mjestu za obradu
uvjerite da u permeatu nema sredstva za dezinfekciju.

5.4 Pracenje

Besprijekorno stanje i funkcioniranje kruznog voda za permeat treba se nadzirati prema normi ISO 23500:

*  Proces validacije tijekom instalacije i nakon prvog pustanja u pogon
*  Godisnje kemijsko ispitivanje neobradene vode i permeata iz kruznog voda
*  Mijesecno mikrobiolosko ispitivanje (KBE i endotoksini) u permeatu iz kruznog voda ili vremenski

interval prema rezultatima iz procesa validacije.

5.5 Opremairezervni dijelovi

Naziv Broj proizvoda Jedinica
Sterilni filtar — brtva, stezaljka DN 100 50970 Komad
Sterilni filtar — filtarsko zvono kuciste filtra art. br. 49955 51008 Komad
Sterilni filtar — spojnica, stezaljka (masivna) DN 100 50974 Komad
Sterilni filtar — membrana za T ventil za uzorkovanje NW 25/8 52263 Komad
Sterilni filtar — O-prsten @ 100 x 5 (brtva) uz SF kuciste 51899 Komad
Plo¢asti ventil NW 25 — brtveni prsten NW 25 37115 Komad
Ploc¢asti ventil NW 32 — brtveni prsten NW 32 37116 Komad
PloCasti ventil NW 15 — brtveni prsten NW 15 38930 Komad
Mjera¢ protoka tipa 807 200 — 2500 I/h (DN32/d = 40) ,HOT” 50797 Komad
Filtarski element, sterilni (s brtvenim O-prstenom) 20" x 0,2 ym 3249954 1 VE (6 komada)
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6. Opis kruznog voda za koncentrat

6.1 Opécenito

6.1.1 Struktura / temeljni nacin rada

Kruznim vodovima za koncentrat Aquaboss® kiseli se koncentrat za hemodijalizu prenosi od sredi$njeg
sustava za opskrbu koncentratom preko blokova koncentrata do uredaja za dijalizu.

Poglavlje 6

Razli¢iti se koncentrati transportiraju u vodovima razli¢itih boja da bi se izbjegla zamjena medija.
Ti su vodovi savitljivi, od PVC-a, otporni na kiseline, koroziju i starenje.

Kao spojni elementi upotrebljavaju se crijevne spojnice od bijelog POM-a (s FDA odobrenjem).
Oni se dodatno jo$ u cijelosti polazu zastitnu cijev.

Koncentrat se na blokovima koncentrata (PP) uzima putem sustava sa spojkama od nehrdajuceg Celika
(1.4529), koji se zatvara kada spojke nisu spojene.

6.2 Kemijska dezinfekcija

Prema normi ISO 13958 nije potrebno ispitivati mikrobioloSku kontaminaciju u koncentratu jer kiseli
koncentrat ne podrzava rast mikroorganizama. Zbog toga nije niti potrebna kemijska dezinfekcija.

6.3 Pracenje

Besprijekorno stanje i funkcioniranje kruznog voda za koncentrat treba se nadzirati prema normi
ISO 23500, i to procesom validacije tijekom i nakon prvog pustanja u pogon.
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6.4 Oprema i popis rezervnih dijelova

Naziv Broj proizvoda Jedinica
Spojka za zatvaranje DN 4 — navoj G /4" AG 42792 Komad
Nazuvica za zatvaranje DN 4 — navoj G 4" AG 41805 Komad
Navrtni nastavak ravni s AG 8 — /4" 34246 Komad
Navrtni nastavak kutni s AG 8 — /4" 34247 Komad
Zaporni ¢ep za 4" IG 35886 Komad
Crijevna spojnica, ravha 8 mm 37762 Komad
37759 Komad

Stezaljka s 1 uSicom s prethodno montiranim umetnim prstenom SEE 14,0
(2 11,3-13,3)
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7. Greske/uzrocilrjeSenja

Nije primjenjivo.

Poglavije 7
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8. Odrzavanje i sigurnosno-tehni¢ka kontrola (STK)

Sigurnosno-tehnic¢ka kontrola (STK) provodi se jedanput godiSnje.

Svi radovi odrzavanja koji su provedeni na uredaju trebaju se zabiljeziti u kontrolnoj knjizici.

NAPOMENA Premda sustav za pripremu vode stvara dostatnu kvalitetu vode prema ISO 26722
i ISO 23500, nedovoljno velika ili nedovoljno odrzavana razdjelna mreza ili kruzni vod mogu
pogorsati kvalitetu vode u toj mjeri da se viSe ne pridrzava potrebne kvalitete.

Poglavlje 8

UPOZORENJE Opasnost od trovanja i pirogenih reakcija.

— Nepridrzavanje specifikacija proizvoda¢a u pogledu odrzavanja i dezinfekcije moze
dovesti do pogorsanja kvalitete permeata.

Aquaboss® kruzni vod konstruiran je da traje 10 godina (za kruzne vodove za permeat od nehrdajuceg
Celika 15 godina) uz pridrzavanje propisa za primjenu iz ovih uputa za porabu i redovitog odrzavanja.

AUPOZOREN JE Ugrozavanje pacijenta uslijed otkazivanja sustava ili nepridrzavanja zahtjeva za permeat.

— Nakon odrzavanja, popravka, zamjene komponenti ili drugih promjena vlasnik mora imati
evidentiran dokaz da medicinski proizvod odgovara prvobitnim specifikacijama (kvaliteta
permeata, kompatibilnost materijala).

8.1  Kontrolna knjizica za odrzavanje

Potpuno i ispravno ispunjavanje kontrolnih knjizica neophodno je za utvrdivanje periodi¢nih radova
odrzavanja i kontrole.

Svi radovi odrzavanja koji su provedeni na uredaju trebaju se zabiljeZiti u kontrolnoj knjiZici.

Provedeni posao

Datum . .
na odrzavanju

Opis radova odrzavanja, napomene: Potpis

Rev. 0.7 0d 10.2.2018 Odrzavanje i sigurnosno-tehni¢ka kontrola (STK)  Stranica 8-1
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8.2

Sigurnosno-tehni€ka kontrola (STK)

Sigurnosno-tehni¢ku kontrolu treba provoditi i u protokolu evidentirati jedanput godiSnje uz pridrzavanje

sljedecih tocki.

Centar za dijalizu

Osoba za kontakt

Ulica

Post. broj / mjesto
Drzava

Inventarni br.

Broj naloga

Datum proizvodnje

Tip kruznog voda

Serijski br. RL 1

Serijski br. RL 2

Serijski br. RL 3

Odrzavanje a
STK a
Datum
Vizualna kontrola uklj. nepropusnost Zamijenjeno Provedeno/ Poslljednja zamjena Vrijednosti/podacil
u redu (mjesec / godina) napomene
1. | Spojevi sustava a a
2. | Opticka ostecenja / onecisc¢enja u]
3 Upute za uporabu / tehnicke 0
" | informacije
4 Kontrolna knjizica za odrzavanje Q
" | prisutna i oCuvana
5. | Natpisi prema E09BA111 a
6. | lzolacija kruZznog voda za permeat* a
IzjednaCavanje potencijala
7. | (samo kod kruznih vodova od a
nehrdajuéeg Celika)
. Izolacija kruznog voda za permeat stavlja se na kruzne vodove od nehrdajuceg Celika i treba je pregledati.

Kod kruznih vodova od PVC-a i PEX-a to se vrSi specifi€tno za svakog kupca i — ako je primjenjivo — treba se pregledati.

Ostalo Da Ne Pos_ljednja zam_jena Vrijednosti/podaci/
(mjesec / godina) napomene
a
1. | Provedena dezinfekcija (— Protokol za ]

dezinfekciju)

Stranica 8-2
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Ostalo Da Ne Pos_ljednja zam_jena Vrijednosti/podaci/
(mjesec / godina) napomene
a
2. Uzorkovanje (— Protokol o a

uzorkovanju)

Komentari ili dodatne informacije (navesti po potrebi):

Poglavije 8

Mijesto, datum

Potpis kupca

Potpis servisnog tehni¢ara

Rev. 0.7 0od 10.2.2018
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9. Tehnicéki podaci

. . (o2}
9.1 Specifikacije o
- E
9.1.1 Kruzni vod za permeat %
O
o
Oznaka tipa Nehrdajuci celik (316L) PEX PVC
Prod. broj 2510122 | 2510128 | 2510134 | 2521125 | 2521132 | 2500125 | 2500132
Dimenziie mm 19 25 31 18 23 21 27
(unutarnji promjer) d
Dimenzije mm | 22 28 34 25 32 25 32
(vanjski promjer) d,
Debljina stijenke mm 1,5 3,5 4.4 1,9 2,4
Otpornost na temperature oC >150 95 45
maks.
Moz’e se sanitirati 90 °C, 4 bar da da ne
vru¢om vodom
Moze se sterilizirati parom 150 °C da ne ne
Otpornost na povlagenje N/mm? min. 370 25 50-75
Rastezanje po duljini mm/(m*K) 0,012 0,14 -0,2 0,07 - 0,08
Toplinska provodljivost W/(m*K) 15 0,40 0,15
Otpornost na tlak PN 10-PN 25 PN 10-PN 16 PN 10
Povrsinska grubost Ra pm 0,2-0,8 7 7
Tehnika spajanja orbitalno zavareno stezni spoj lijepljeni spoj

Rev. 0.7 od 10.2.2018 Tehnicki podaci  Stranica 9-1
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9.1.2 Kruzni vod za koncentrat

Oznaka tipa PVC
Prod. broj 253xxxx
Dimenzije (unutarnji promjer) d; mm 7
Dimenzije (vanjski promjer) d, mm 1"
Debljina stijenke mm 2
Otpornost na temperature maks. °C 45
MozZe se sanitirati vruéom vodom 90 °C, 4 bar Ne
Moze se sterilizirati parom 150 °C Ne
Tehnika spajanja stezni spoj

Stranica 9-2
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10. Prilog

10.1 Odredivanje optimalnog promjera cijevi
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Aquaboss® kruzni vod

10.2

Ispitivanje tlaka

Pripremni radovi za ispitivanje tlaka
Cjevovod se prije ispitivanja tlaka mora isprati!

Iz razloga oneciséenja (klicama) cjevovod za ispitivanje tlakom treba napuniti sterilnom filtriranom
vodom za pice.

Predspojen mora biti sterilni filtar od 0,2 um 20".

Za ispitivanje tlaka treba upotrebljavati samo uredaje za mjerenje tlaka koji dopustaju besprijekorno
ocCitavanje promjene tlaka od 0,1 bar. Uredaj za mjerenje tlaka treba postaviti na najdublje mjesto voda.

Pri punjenju cjevovoda posebnu pozornost treba posvetiti odzradivanju kako u vodovima ne bi bilo
mjehuri¢a zraka.

Razlike u temperaturi izmedu vode kojom se sustav puni i okolne temperature mogu znacajno
pridonijeti pogreSnom rezultatu ispitivanja.

Promjena temperature od 10 K odgovara promjeni tlaka od 0,5 bar.
Provedba ispitivanja tlaka

Polozene, ali jo$ uvijek ne prekrivene, vodove treba napuniti sterilnom filtriranom vodom tako da budu
bez zraka.

Ispitivanje tlakom treba provesti i kao predispitivanje i kao glavno ispitivanje.

Predispitivanje:

Za predispitivanje je propisan ispitni tlak od 5 bar plus radni tlak, koji se u roku od 30 minuta svakih
10 minuta po 2 puta mora ponovno uspostaviti.

Nakon toga nakon vremena ispitivanja od daljnjih 30 minuta ispitni tlak ne smije pasti za viSe od 0,6 bar
(0,1 bar svakih 5 minuta).

Glavno ispitivanje:

Neposredno nakon predispitivanja treba provesti glavno ispitivanje. Trajanja ispitivanja iznosi 2 sata.
Pritom ispitni tlak oCitan nakon predispitivanja nakon 2 sata ne smije pasti za viSe od 0,2 bar.

Ispitne vrijednosti za metalne cijevi mnoze se samo s 1,5-strukom vrijedno3cu.

Ispitni tlak mora iznositi: (primjer radnog tlaka od 5 bar)

Metalna cijev 5x1,5=7,5bar
Plasti¢na cijev 5+ 5=10bar
Napomena

Propisno ispitivanje tlaka prema zahtjevima i navodima iz norme potvrduje nalogoprimcu da snaga
sustava, barem §to se ti¢e polaganja vodova, odgovara priznatim pravilima tehnike.

Kao dokaz prikladnosti ATV (Op¢i tehnicki uvjeti ugovora) smatraju izradu i predaju protokola o prove-
denom ispitivanju tlaka nalogodavcu. Taj protokol, koji bi po mogucnosti trebali potvrditi i nalogodavac
ili njegovi opunomocenik, dokazuje monteru propisnu snagu.

Stranica 10-2 Prilog Rev. 0.7 od 10.2.2018
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10.3 Protokoli

10.3.1 SOP i protokol o pustanju u pogon kruznog voda za permeat EO6FB133
10.3.2 SOP i protokol o pustanju u pogon kruznog voda za koncentrat EO6FB132

10.3.3 Protokol o dezinfekciji EO7FB02

o
-
()
-
>
e
o)
O
o

10.3.4 List o probnom radu E07FB05

10.3.5 Protokol o ¢iSéenju EO7FB18

Rev. 0.7 0od 10.2.2018
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31.10. 2013. Projektni odjel

Instructions for the correct handling of the enclosed

HANDOVER CERTIFICATE
for the

INSTALLATION OF PERMEATE
RING PIPING

Upute za ispravno rukovanje prilozenim

PROTOKOLOM O PRIMOPREDAJI
Za

INSTALACIJU KRUZNOG
VODA ZA PERMEAT

1. The project department is responsible for handing out this
handover certificate (in duplicate) incl. the isometric paper
(three copies) to the installation team together with all other
protocols in the ring binder for the construction site.

The isometric paper can be found in the following directory:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
in the folders “D”, “GB”, and “F”.

The project department prepares the handover certificate by
already filling in the information respectively marking the
correct data with a cross, for the following:

- Order number (SAP) & name of project / site
- Article number & serial number of ring piping
- Material & diameter of ring piping

- Visa and signature of processor

The article number complies with the sales article number of
the price list. The serial number complies with the project-
related article number of the SAP order confirmation.

The isometric paper will be printed out in A3 and will be
prepared by already filling in the correct serial number of the
ring piping as well as the name of the project.

2. The other data has to be filled in by the installation team
towards the end of the installation:

- Date of completion of the ring piping

- Length of ring piping in meters

- Name of executive welder/installer

- Name of additional welder/installer
(as appropriate, e. g. in case of iliness of the actual
welder/installer)

- Used tools for the installation
- Used device for testing and checking

For both the last two points it is essential that the serial
numbers of the used tools and testing device has to be filled in
into the related text fields.

If additional tools and device were used for the testing and
checking of the ring piping which is not listed in the document,
it is required to take note of these tools in the related text field.

3. Please use the enclosed isometric paper for a drawing of
the run of the ring piping, see the example on page 2.

It's also necessary to complete the text field in the right corner.

The creation of this drawing is mandatory!

If several welder/installer were involved in the installation of
the ring piping it is necessary to indicate which welder/installer
has been responsible for which part of the ring piping.

4. The welder/installer has to fill in place and date of issue and
sign the document before handing it out to the customer
together with the isometric drawing.

Another copy of the certificate and the drawing has to be filled
out/created for our internal documentation and has to be given

1. Projektni je odjel zaduzen za to da instalacijskom timu preda
ovaj protokol o primopredaiji (u dva primjerka), uklj. izometrijski
dokument (u tri primjerka) zajedno s uobi¢ajenim protokolima
u mapi gradilista.

Izometrijski dokument moZete pronaci na sljedecoj stazi:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
u mapama ,D”, ,GB” i ,F".

Projektni odjel priprema protokol o primopredaji unosom odnosno
potvrdom stavljanjem krizi¢a pokraj sljedecih podataka:

- Broj naloga (SAP) i naziv projekta / mjesto postavljanja
- Broj proizvoda i serijski broj kruznog voda

- Materijal i promjer kruznog voda

- Paraf i potpis referenta

Pritom broj proizvoda odgovara prodajnom broju proizvoda iz
cjenika. Serijski broj odgovara broju proizvoda specificnom za
projekt iz SAP potvrde naloga.

Izometrijski dokument ispisuje se i priprema u A3 formatu unosom
veé postojeéeg ispravnog serijskog broja kruznog voda kao
i naziva projekta.

2. Preostali se podaci moraju unijeti odnosno potvrditi stavijanjem
krizi¢a pokraj sliedecih podataka do zavrSetka instalacije
montaznog tima:

- Datum zavrSetka kruznog voda
- Duljina instaliranog kruznog voda u metrima
- Ime i prezime izvoda¢a radova zavarivanja / montaze
- Ime i prezime dodatnih zavarivata/montera
(ako postoje, npr. zbog bolesti nadleznog
zavariva¢a/montera)

- Alat koristen za instalaciju
- Upotrijebljeni ispitni uredaiji

Kod posljednjih dviju navedenih to€aka u odgovarajuée tekstualno
polje moraju se unijeti i serijski brojevi zalijepljeni na koriStene
alate i ispitne uredaje.

Ako su koristeni i drugi alati odnosno ispitni uredaiji koji nisu
navedeni u protokolu, i njih treba unijeti u odgovarajuce tekstualno
polje.

3. Na prilozenom izometrijskom dokumentu mora se ucrtati tijek
kruznog voda, vidi primjer na stranici 2. u nastavku.
Takoder treba popuniti i tekstualno polje u desnom kutu.
Apsolutno je nuzno izraditi crtez!

Ako je u postavljanju kruznog voda sudjelovao vedéi broj
zavarivaca/montera, na crteZu se mora jasno oznaditi koji je
zavarivaé/monter bio odgovoran za koiji dio kruznog voda.

4. Na protokol zavariva¢ / monter mora staviti mjesto i aktualni
datum te potpisati ga zajedno s crtezom i takvog ga predati kupcu.

Jos$ jedan primjerak protokola kao i crteza mora se izraditi za nasu

back to Wittlingen.

internu dokumentaciju i donijeti natrag u Wittlingen.

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Njemacka
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M v Certifikat o primopredaji) | lzradio: Wt Pregledao: Wt
Instalacija kruznog voda za permeat) | Odobrio: Sc

31.10. 2013. Projektni odjel

Information provided by the project department

Popunjava projektni odjel

Handling: Visa and signature / Obrada: paraf i potpis

Order number Project/ Site

Broj naloga Projekt / mjesto postavijanja

Article no. of ring piping 25 Serial no. of ring piping 27

Broj proizvoda kruznog voda Serijski broj kruznog voda

Material of ring piping Stainless steel PEX PVC

Materijal kruznog voda Nehrdajuci ¢elik

Diameter of ring piping g 22 a 25 J 28 J 32 J 34

Promjer kruznog voda I:I I:I I:I I:I l:l

Information provided by the installation team / Popunjava instalacijski tim

Date of completion Length of ring piping in meters
Datum postavijanja Duljina kruznog voda u metrima

Name of executive welder / installer

Ime i prezime zavarivaca/montera koji obavlja radove

- As appropriate - / - Ako postoji -
Name of additional welder / installer
Ime i prezime dodatnog zavarivada/montera

Used tools for installation Welding device

Koristeni alat Uredaj za zavarivanje Alat za preSanje

Compress tool Tangit adhesive
I:I Tangit ljepilo

Other used tools for installation
Ostali koriSteni alati

Serial numbers of used installation tools
Serijski brojevi koristenih alata

Used device for testing / checking Residual oxygen device Pressure test ,TESTO”
Koristeni ispitni uredayji Uredaj za mjerenje Ispitivanje tlaka
preostalog kisika uredajem ,TESTO"

[ ]

Other used device for testing and checking
Ostali koristeni ispitni uredaji

Serial numbers of used testing device
Serijski brojevi koristenih ispitnih uredaja

Please use the enclosed isometric paper for the two drawings of the
installed permeate ring piping (see example). Please do also complete e

the text field in the right corner. If divers welder/ installer worked on
the piping this has to be indicated in the drawings.

Posluzite se priloZenim izometrijskim dokumentom za izradu dvaju crteZza g
instaliranog kruznog voda za permeat (vidi primjer). Takoder treba popuniti > i

i tekstualno polje u desnom kutu. Ako je na kruznom vodu radio veci broj
zavariva¢a/montera, to treba jasno oznaciti na crtezima.

Place and date of issue / Datum i mjesto

Signature welder / installer / Potpis zavarivaCa/montera

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Njemacka
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Instructions for the correct handling of the enclosed

HANDOVER CERTIFICATE
for the

INSTALLATION OF CONCENTRATE
RING PIPING

Upute za ispravno rukovanie prilozenim

PROTOKOLOM O PRIMOPREDAJI
Za

INSTALACIJU KRUZNOG VODA
ZA KONCENTRAT

1. The project department is responsible for handing out this
handover certificate (in duplicate) incl. the isometric paper
(three copies) to the installation team together with all other
protocols in the ring binder for the construction site.

The isometric paper can be found in the following directory:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
in the folders “D”, “GB”, and “F”.

The project department prepares the handover certificate by
already filling in the information respectively marking the
correct data with a cross, for the following:

- Order number (SAP) & name of project / site

- Article numbers of the used concentrates

- Serial number of the entire concentrate ring piping
- Visa and signature of processor

The article numbers comply with the sales article numbers of
the price list. The serial number complies with the project-
related article number of the SAP order confirmation.

The isometric paper will be printed out in A3 and will be
prepared by already filling in the correct serial number of the
ring piping as well as the name of the project.

2. The other data has to be filled in by the installation team
towards the end of the installation:

- Date of completion of the ring piping

- Length of ring piping in meters

- Name of executive installer

- Name of additional installer
(as appropriate, e. g. in case of illness of the actual
installer)

- Used device for testing and checking

For the last named information it is essential that the serial
number of the used testing device has to be filled in into the
related text fields.

If additional device was used for the testing and checking of
the ring piping which is not listed in the document, it is required
to take note of this device in the related text field.

3. Please use the enclosed isometric paper for a drawing of the
run of the ring piping, see the example on page 2.

It's also necessary to complete the text field in the right corner.
The creation of this drawing is mandatory!

If several installer were involved in the installation of the ring
piping it is necessary to indicate which installer has been
responsible for which part of the ring piping.

4. The installer has to fill in place and date of issue and sign
the document before handing it out to the customer together
with the isometric drawing.

Another copy of the certificate and the drawing has to be filled

1. Projektni je odjel zaduzen za to da instalacijskom timu preda
ovaj protokol o primopredaiji (u dva primjerka), uklj. izometrijski
dokument (u tri primjerka) zajedno s uobi¢ajenim protokolima
u mapi gradilista.

Izometrijski dokument mozete pronaci na sljedecoj stazi:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
u mapama ,D”, ,GB” i ,F".

Projektni odjel priprema protokol o primopredaji unosom odnosno
potvrdom stavljanjem kriziéa pokraj sljedecih podataka:

- Broj naloga (SAP) i naziv projekta / mjesto postavljanja
- Broj proizvoda vrsta koncentrata koje treba instalirati

- Serijski broj ukupnog kruznog voda za koncentrat

- Paraf i potpis referenta

Pritom brojevi proizvoda odgovaraju prodajnim brojevima
proizvoda iz cjenika. Serijski broj odgovara broju proizvoda
specificnom za projekt iz SAP potvrde naloga.

Izometrijski dokument ispisuje se i priprema u A3 formatu unosom
vec postojeceg ispravnog serijskog broja kruznog voda kao
i naziva projekta.

2. Preostali se podaci moraju unijeti odnosno potvrditi stavijanjem
krizica pokraj sljedecih podataka do zavrSetka instalacije
montaznog tima:

- Datum zavrSetka kruznog voda
- Duljina instaliranog kruznog voda u metrima
- Ime i prezime montera koji obavlja radove
- Ime i prezime dodatnih montera
(ako postoje, npr. zbog bolesti nadleznog montera)

- Upotrijebljeni ispitni uredaiji

Kod posljednje navedene tocke u odgovarajuée tekstualno polje
mora se unijeti i serijski broj zalijepljen na kori§tenom ispithom
uredaju.

Ako su koriteni i drugi ispitni uredaiji koji nisu navedeni u
protokolu, i njih treba unijeti u odgovarajuce tekstualno polje.

3. Na prilozenom izometrijskom dokumentu mora se ucrtati tijek
kruznog voda, vidi primjer na stranici 2. u nastavku.
Takoder treba popuniti i tekstualno polje u desnom kutu.
Apsolutno je nuzno izraditi crtez!

Ako je u postavljanju kruznog voda sudjelovao veéi broj montera,
na crtezu se mora jasno oznaditi koji je monter bio odgovoran za
koji dio kruznog voda.

4. Na protokol monter mora staviti mjesto i aktualni datum te
potpisati ga zajedno s crtezom i takvog ga predati kupcu.

Jos$ jedan primjerak protokola kao i crteza mora se izraditi za nasu
internu dokumentaciju i donijeti natrag u Wittlingen.

out/created for our internal documentation and has to be given
back to Wittlingen.
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Medical Water Purification

el ~ Certifikat o primopredaiji) | lzradio: Wt Pregledao: Wt
Instalacija kruznog voda za koncentrat | Odobrio: Sc
Materijal: PVC — @ 7 |31.10.2013. Projektni odjel

Information provided by the project department
Popunjava projektni odjel

Handling: Visa and signature / Obrada: paraf i potpis

Order number Project/ Site

Broj naloga Projekt / mjesto postavijanja

Serial number of complete concentrate ring piping 27
Serijski broj ukupnog kruznog voda za koncentrat

Acid concentrate | Article number of ring piping 253
Vrsta koncentrata | Broj proizvoda kruznog voda

Acid concentrate Il Article number of ring piping 253
Vrsta koncentrata Il Broj proizvoda kruznog voda

Acid concentrate llI Article number of ring piping 253
Vrsta koncentrata Il Broj proizvoda kruznog voda

Acid concentrate IV Article number of ring piping 253
Vrsta koncentrata IV Broj proizvoda kruznog voda

Information provided by the installation team
Popunjava instalacijski tim

Date of completion Length of ring piping in meters
Datum postavijanja Duljina kruznog voda u metrima

Name of executive installer
Ime i prezime montera koji obavlja radove

- As appropriate - / - Ako postoji -
Name of additional installer
Ime i prezime dodatnog montera

Used device for testing & testing method  Pressure test “TESTO” I:I “Line test” I:I
Koristeni ispitni uredaji i metoda ispitivanja Ispitivanje tlaka Linijsko ispitivanje
uredajem ,TESTO”

Other used device for testing / checking
Ostali koristeni ispitni uredaji

Serial numbers of used testing device
Serijski brojevi koristenih ispitnih uredaja

Please use the enclosed isometric paper for the two drawings
of the installed concentrate ring piping (see example). Please i
do also complete the text field in the right corner. If divers b
welder/installer worked on the piping this has to be indicated :
in the drawings.

Posluzite se prilozenim izometrijskim dokumentom za izradu dvaju . St
crteza instaliranog kruznog voda za koncentrat (vidi primjer). Takoder s 5
treba popuniti i tekstualno polje u desnom kutu. Ako je na kruZznom SShns e
vodu radio veci broj zavarivaéa/montera, to treba jasno oznaciti na
crteZima.

Place and date of issue / Datum i mjesto Signature installer / Potpis montera
Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Njemacka
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w Izradio: Ln/mu
PROTOKOL DEZINFEKCIJE | Odobrio: La
3.7.2007. Servis
Kupac
Ulica

Postanski broj i mjesto

Nalog za dezinfekciju dao dana

Dezinfekciju pokrenuo dana

Provedba:
. Obavijestite nadleznu odgovornu osobu o DI

. Odspojite uredaj za dijalizu
. Jasno oznacite sustav za dezinfekciju
. Check Hydrowatch: crvena kuglica se ne vidi

. Provedba ¢is¢enja uz pomo¢ zadavanja ,R” u programu i protokolu ¢is¢enja EO7FB18

o oA W N -
Oooood

. Provedba dezinfekcije uz pomo¢ zadavanja ,,DI” ili ,D” u programu

PAZNJA Obavezno se treba pridrZzavati upozorenja i sigurnosnih napomena u uputi za uporabul!

Dezinficirane su sljedeée komponente:

Uredaj za povratnu osmozu | SN:

Kruzni vod

Mjesta uzimanja permeata/uzoraka

Upotrijebljeno dezinfekcijsko sredstvo:

Rok trajanja Koli¢ina

Koncentracija Vrijeme ispiranja

Vrijeme djelovanja Vrijeme ispustanja

1. Nakon dezinfekcije (Dl), ispiranje povratne osmoze (RO) i kruznog voda permeatom

2. specificna provjera nepostojanja dezinfekcijskih sredstava za:
e H,0, (test s peroksidom - Merck br. art. 10011) ili
e Peroctena kiselina (test peroctenom kiselinom - Merck br. art. 110084) ili
o Kilor (test s klorom - Merck br.art. 117925)
3. Provjera nepostojanja dezinfekcijskog sredstva pojedinacno na svim mjestima uzimanja permeata

4. Ponovljena provjera nepostojanja dezinfekcijskih sredstava vrsi se nakon 30-minutnog mirovanja
dezinficirane i isprane RO

OO

Uvjerio sam se da je test dokazivanja dezinfekcijskog sredstva na svim mjestima uzimanja bio negativan

NAPOMENA Prije oCetka sljedece dijalize osigurana je ponovna provedba postupka
dokazivanja dezinfekcijskog sredstva na svim mjestima uzimanja!

O 0o o

Za dokazivanje uspjesne dezinfekcije preporucuje se 5 — 7 dana nakon
dezinfekcije provesti postupak odredivanja razine klica u permeatu.

NAPOMENA

Analiza: Ukupna razina klica (GKZ) prema Ph. Eur izdanje 5, pog. 1167 odg. smjernice EDTNA izdanje 4:
zadano < 100/ml, Endotoksin preko LAL testa: zadano < 0,25 EU/ml

Uzorkovanije: — nosite sterilne rukavice za jednokratnu uporabu
— Ocistite slavinu za uzimanje uzorka (najm. polazni tijek i povratni tijek kruznog voda) alkoholom
— Otvorite slavinu za uzimanje uzorka i ispirite konstantnim mlazom 3 — 5 min.
— Ulijte uzorak permeata u sterilnu posudu za uzorke (min. 200 ml) i odmah zatvorite ili filtrirajte
kroz filtar za uzorkovanije (br. art. 50346) sa spojkom (br. art. 50327) (zabiljezite koli¢inu vode!)
— Hladno skladistite uzorak i u roku od 6 sati posaljite akreditiranom laboratoriju.

ZavrSetak dezinfekcije: Potpis kupca:

Mjesto/datum: Potpis tehni¢ara:

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Njemacka
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Medical Water Purification
a B.Braun company
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LIST O PROBNOM RADU

EO7FB05 |6 |Stranica:1od 1
Izradio: Hr Pregledao: Kr
Odobrio: La

ZA UZORKE VODE [ 29.7. 14, | servis

Lauer Membran Wassertechnik GmbH

Service Administration

Industriegebiet Speichermatt

79599 Wittlingen
Njemacka
Tel. +49 7621 9270 0

Telefaks +49 7621 9270 92

Br. laboratorija

Predano dana

Datum / Potpis

ID kupca

Tip sustava

Datum/vrijeme uzimanja uzorka

Serijski broj

Izraun O Da | O Ne - razlog:
Br. posude s uzorkom Mjesto . LF
(1 polje/br.) uzimanja Oznaka uzorka Analiza Temp. (uSlcm)

[J Permeat

[ Endotoksini
0 KBE (prema ISO 13959)’

1 Mekana voda
[J Voda za pice

[ Endotoksini
[J KBE (prema Uredbi o vodi
za pice, TrinkwV)

O

O

0 Permeat

O Endotoksini
0 KBE (prema ISO 13959)’

[J Mekana voda
[ Voda za pice

[0 Endotoksini
[J KBE (prema Uredbi o vodi
za pi¢e, TrinkwV)

O

O

[ Permeat

J Endotoksini
[ KBE (prema ISO 13959)"

] Mekana voda
[ Voda za pice

[ Endotoksini
[J KBE (prema Uredbi o vodi
za pice, TrinkwV)

O

O

[J Permeat

[J Endotoksini
0 KBE (prema I1SO 13959)'

[J Mekana voda
1 Voda za pice

[J Endotoksini
I KBE (prema Uredbi o vodi
za pice, TrinkwV)

O

O

! Laboratorijska napomena: ISO 13959 na TGEA/R2A, 17 — 23 °C / 7d; rezultat u KBE/ml; prep. volumen uzorka 10ml

Napomena za kupca: Izjavijujem da sam suglasan/sna s time da se rezultati ispitivanja u statisticke svrhe spreme i analiziraju u tvrtki
Lauer Membran Wassertechnik GmbH na elektroni¢kim nosacima podataka. Pojedini rezultati smiju se prepustati tre¢im stranama uz
izri¢ito i pisano odobrenje nalogodavca.

Mjesto / datum

Potpis kupca

Potpis LMW tehnicara

P OO0 00.0.0.0.0.0.0.000000000000000000000000000000000000000.000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000004

Popunjava Service Administration po primitku rezultata uzrokovanja

Broj narudzbenice

Mjesto troska

Datum / potpis referenta SV Administration

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Njemacka
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a B.Braun company
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PROTOKOL zA CISCENJE

EO7FB18 |3 Stran.:1 od 1

Izradio: Ju

Pregledao: Ln

Odobrio: La

16. 1. 2014.

Servis

Kupac

Ulica

Postanski broj i mjesto

Nalog za CiSéenje dao

dana

Ciséenje pokrenuo

dana

Provedba:

RN

Obavijestite nadleZzne odgovorne osobe o &iS¢enju
Odspojite uredaj za dijalizu

Jasno oznacite sustav radi ¢iS¢enja

Check Hydrowatch: crvena kuglica se ne vidi

. Zabiljezite vremena: Pokretanje

Zaustavljanje

c
-
@
Q
c

H NN

A Paznja

Obvezno se treba pridrzavati upozorenja i sigurnosnih napomena u uputama za uporabu!

Sustav i serijski br. U redu . N_ue"
primjenjivo
Povratna osmoza 0 SN
Kruzni vod + O O Duljina kruznog voda:
Sekundarni kruzni vodovi
HotRinse SMART 10-50 O 0 SN
prije ¢iS¢enja poslije €iS¢enja Jedinica

Provodljivost permeata puS/cm
pH vrijednost u koncentratu --
Broj litri permeata po satu I/h
Temperatura permeata °C
Upotrijebljeno sredstvo
za CiS¢enje:
Rok trajanja Koli€ina
Koncentracija Vrijeme ispiranja
Vrijeme djelovanja Vrijeme ispustanja
Uvjerio sam se u to da:

e je izraCunata provodljivost permeata nakon ¢&iSéenja podjednako velika ili €ak niza O

izraCunata provodljivost permeata prije ¢iS¢enja iznosi maks. + 3 uS/cm

¢ pH vrijednost u koncentratu prije i nakon ¢€iS¢enja ima istu vrijednost. (£0,1 pH) O

Napomena Osigurano je da nakon ¢iSc¢enja sijedi dezinfekcija povratne osmoze, Il

kruznog voda, sekundarnih kruznih vodova i HOT Rinse Smart 10-50.

ZavrSetak Ciscenja: Potpis kupca:

Mijesto/datum: Potpis tehni¢ara:
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Anhang 16 Element 07 FB 18_HR.doc




OPASNOST

= Akutna opasnost od trovanja pri
kemijskoj dezinfekciji / Cis¢enju

Cis¢enje i dezinfekcija smiju se vrsiti samo po nalogu
ordinirajuceg lijeCnika.

Prije pokretanja pogona dezinfekcije i CcCiS¢enja treba
razdvojiti vezu permeata s uredajima za dijalizu.

Po zavrSetku dezinfekcije / CiSCenja, a prije povezivanja
crijeva sa strojem za dijalizu, na svakom mjestu za uzimanje
permeata provjeriti ima |li u permeatu ostataka kemikalija
koriStenih za CiSéenje i dezinfekciju.
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