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Kapitel 2: Vigtige informationer

2 Vigtige informationer

Y Skrivemade hovedapparat og optioner AquaA

@

Bemaerk

Skrivemade hovedapparat og optioner AquaA

| folgende dokument gemmegas det omvendte osmoseanlzeg AquaA

samt tilgaengelige optioner for AquaA's hovedapparat.

Apparatets skrivemade:

— Hovedapparatet til det omvendte osmoseanlaeg AquaA betegnes

som AquaA.

Som enkeltapparater betegnes de faglgende optioner i deres
skrivemade som:

— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Der er fglgende eksempler pa apparatkombinationer bestdende af
hovedapparat og optioner:

— AquaA (hovedapparat) + AquaA2 (option, andet trin):

— AquaA-A2 (hovedapparat med andet trin)

Yderligere eksempler for kombinationer:

— AquaA-A2-HT (to-trins omvendt osmoseanlaeg med optionen
varmdesinfektion)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (to-trins omvendt osmoseanlaeg med
optionen varmdisinfektionstank og blgdggring)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021
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2.1

Sadan bruges brugervejledningen

Apparattype

Identifikation

Fodnote

Kapitlernes opbygning

Typer skrivemade fundet i
dokumentet

Figurer

Vejledningens vigtighed

| dette dokument beskrives apparattype AquaA som "apparat".

Identifikationen er kun mulig med fglgende angivelser pa forsiden og pa
evt. eksisterende labels.

— Maskinens programversion

Dokumentets oplagsnummer

Dokumentets udgivelsesdato

Dokumentets artikelnummer

Fodnoten indeholder falgende information:

— Firmanavn:

— Apparattype

— Forkortelsen for dokumenttypen og den internationale forkortelse for
dokumentsproget, f.eks. betyder IFU-DA brugervejledning pa dansk.

— Udgaveinformation, f.eks. 4A-2013, betyder udgave 4A fra ar 2013

— Sideidentifikation, f.eks. 1-3 henviser til kapitel 1, side 3.

For at lette brugen af dokumenter fra Fresenius Medical Care er alle
kapitler opbygget pa samme made. Det kan derfor ske, at kapitler er
uden indhold. Disse kapitler er tilsvarende meerket.

Falgende typer skrivemade kan bruges i dokumentet:

Type skrivemade Beskrivelse

Navn pa tast Taster op apparatet er skrevet med fed
skrift.

Eksempel: tasten Eksempel.

Meddelelsestekst Apparatmeddelelser er skrevet med fed.

Eksempel besked: Eksempel besked

> Instruktion Instruktioner angives med en pil >. Alle
instruktioner skal fglges.

Eksempel: > Udfer instruktioner.

1. Nummereret Der kan henvises til lange passager, der
instruktion indeholder instruktioner, med numre. De
handlinger, der er angivet i instruktionerne,

skal udfares.

Eksempel: 1. Falg instruktion.

Figurerne i dokumenterne kan vaere forskellige fra originalerne hvis det
ikke har indflydelse pa funktionen.

Brugervejledningen er en del af dokumentationsmaterialet og dermed
en del af ledsagepapirerne og saledes ogsa fast bestanddel af dette
apparat. Den indeholder alle ngdvendige oplysninger vedrgrende
brugen af apparatet.

Brugervejledningen skal studeres omhyggeligt far operationel
kvalifikation af apparatet.

14

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021




Kapitel 2: Vigtige informationer

Andringer AEndringer i dokumentet udgives som nye oplag eller supplementsider.
Overordnet tages der forbehold for aendringer af denne
brugervejledning.

Mangfoldiggerelse Kopiering, ogsa kun som dele deraf, er kun tilladt med skriftlig
godkendelse.
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2.2 Betydningen af advarsler

A

Oplyser brugeren om, at manglende overholdelse af disse
foranstaltninger for at undga farer kan resultere i alvorlige eller fatale
skader.

Advarsel
Type og arsag til faren
Mulige konsekvenser ved eventuelle farer.

> Foranstaltninger til at forhindre faren.

Advarslerne kan afvige fra ovenstaende prave i falgende tilfaelde:
— hvis en advarsel henviser til adskillige farer.

— hvis en advarsel ikke kan knyttes til en bestemt fare.

2.3 Betydning af bemarkningerne

@

2.4 Betydning af tips

(LIS

\@ ‘

Bemaerk

Oplyser brugeren om, at manglende tilsidesaettelse af disse oplysninger

kan:

— forarsage skade pa apparatet;

— resultere i, at en bestemt funktion slet ikke udfgres, eller ikke udfgres
korrekt.

Tip

Giver brugeren tips til en optimal betjening.

16
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2.5 Kortfattet beskrivelse

Apparatet er et eksempel pa cutting edge teknologi. Det er udstyret med
alle de sikkerhedssystemer, der er ngdvendige for apparatets funktion
og patienternes sikkerhed. Det overholder kravene i EN 60601-1

(IEC 60601-1).

Apparatet er klassificeret som klasse IIb (MDR) udstyr.

AquaA er et omvendt osmoseanleeg, der af den ansvarlige organisation
kan udvides med ekstrakomponenter til et komplet
dobbeltpassagesystem og forsyning af dialysevand.

Det omvendte osmoseanleeg producerer permeat, ogsa kaldet
dialysevand.

Som kvalitetsforbedring kan der tilfgjes flere moduler. Dialysevandet
kan anvendes til dialysebehandlinger eller til fremstilling af
koncentrater.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.6

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.7

Tilsigtet brug og tilhgrende definitioner

Formal

Medicinsk indikation

Produktion af dialysevand til dialysebehandlinger.

Nyreinsufficiens, der kraever nyresubstitutionsterapi, understattet af et
omvendt osmoseanleeg til behandling af vandet.

Tilsigtet patientpopulation

AquaA har ikke i sig selv nogen klinisk effekt. Apparatet leverer kun
renset produktvand som dialysevand, hvilket er pakreevet til fremstilling
af standard dialysevaesker. Der er derfor ingen restriktioner for den
tilsigtede patientpopulation. Den tilsigtede patientpopulation defineres
af haeemodialyseapparatet.

Tilsigtet brugergruppe og miljo

Bivirkninger

Apparatet ma kun opstilles, kares og bruges af personer, som har den
ngdvendige, godkendte uddannelse, indsigt og erfaring.

Apparatet skal kgres i rum, der er beregnet til handtering af omvendte
osmoseanlaeg, og som er placeret i professionelle sundhedssystemer.

Eftersom dialysevand ikke har nogen direkte klinisk effekt, er der ingen
bivirkninger forbundet med brugen af diaslysevand alene. Dialysevand
bruges altid sammen med en hamodialysebehandling. @get, calcium-,
magnesium- og jernindhold i dialysevand kan forarsage
hardtvandssyndrom i form af kvalme, opkast, muskelsvaghed og/eller
forhgjet blodtryk.

Folgende liste indeholder kendte bivirkninger relateret til
haemodialysebehandling i henhold til geeldende litteratur:

18
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2.8 Kontraindikationer

Akut urticaria

Angst

Forringet livskvalitet
Koagulering

Blodtab

Symptomer pa depression
Dialyseubalancesyndrom
Tarst

Opkast

Feber

Haemolyse

Hypotension

Klgen

Dysrytmi

Hovedpine

Epileptiske anfald
Kramper

Mikroluftemboli
Hjertetamponade
Reaktioner pa dialysatoren
Sevnforstyrrelser
Smerte (bryst og ryg)
Rysten

Fald

Kvalme

Rastlgshed

Eftersom dialysevandet aldrig anvendes direkte pa patienter, er der
ingen kendte kontraindikationer. Men der er visse kontraindikationer,
nar det anvendes i heemodialysebehandling:

Hyperkalizemi (kun med heemodialysekoncentrater, der indeholder

kalium)

Hyperkalizemi (kun med haemodialysekoncentrater, der ikke

indeholder kalium)

Ukontrollerbare koagulationsforstyrrelser

Relative kontraindikationer (prediktorer for ringe
behandlingsresultat/behandlingsbeslutning pa individuel basis):

Hypotensivt hjertesvigt

Malign sygdom med ringe prognose

Alvorlig lidelse i perifere arterier (ingen adgang mulig)
Alvorlig mental sygdom i en sadan udstreekning, at patienten ikke er
bevidst om behandling og ikke kan efterleve den.

Der kan anvises en anden metode til ekstrakorporal behandling til
patienter, der er haemodynamisk ustabile.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021
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2.9 @vrige risici

Betjening af apparatet

Brug af ikke-specificeret
desinfektionsmiddel

Mikrobiel kontamination af
ravand

Kontrol af
vandtillebskvaliteten

Restkontroller efter en
desinfektion
Mikrobiologiske
overvagning

Kontraindikationer

Alle anvisninger og driftsstrin i brugervejledningen skal udfgres
samvittighedsfuldt og fuldsteendigt. Anlaegget ma kun betjenes af
personer med den ngdvendige uddannelse.

Anvend kun desinfektionsmidler, der er beskrevet i dette dokument.

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 og Minncare®

Hvis der anvendes andre desinfektionsmidler, er der ikke laengere
sikkerhed for gnsket desinfektionseffekt og sikkerhed.

Ravand skal have drikkevandskvalitet (i overensstemmelse med lokale
krav). Drikkevandsanordningen bestemmer, at vandet skal veere fri for
patogener. | nogle lande er det meget vanskeligt at opna denne kvalitet.
Vi anbefaler derfor Isbende kontrol af vandet.

Dimensioneringen af vandbehandlingsanlaegget skal sikre, at de
ngdvendige parametre er opfyldt. Vi anbefaler, at vandtillgbskvaliteten
kontrolleres med jeevne mellemrum.

Restkontroller efter desinfektionen skal gennemfgres omhyggeligt. Ved
fejl truer en alvorlig fare for patienterne.

Vi anbefaler kraftigt, at hele apparatinstallationen (saerligt dialysevand
og dialysevandringledning) jeevnligt monitoreres vha. mikrobiologisk
testning, og at desinfektionsprocedurerne gennemfgres.

Der er ingen kendte kontraindikationer. Kontraindikationer kan
fremkaldes ved behandling nedstrems (haemodialyse).

20
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2.10 Interaktion med andre anlag

2.10.1 Korrekt kombineret brug

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

AquaA-apparatet kan kombineres med fglgende optioner:

Ved tilslutning af en AquaA2 udvides apparatet til et omvendt
osmoseanlaeg med dobbelt gennemgang. Produktet passerer gennem
begge apparater for at fremstille en endnu renere type dialysevand.
Med denne option er det muligt at betjene systemet i naddrift, safremt
et af apparaterne skulle holde op med at virke.

AquaHT er et modul til varmedesinfektion af ringledninger, der
muligger desinfektion af savel den tilsluttede ringledning samt
dialyseapparater, der er sluttet til ringledningen.

Ultrafilteret er et ekstra filter, der anvendes til at holde bakterier og
endotoksiner tilbage. Det installeres ved udgangen af AquaA eller
AquaA2, og sikrer en endnu hgjere kvalitet i dialysevandet.

Uanset hvilke muligheder der er koblet til apparatet, kgres anlaegget via
AquaA-styringen.

Diagnostisticeringsveerktgj: Veerktgjet TSDiag+ kan anvendes til
fiernbetjening af AquaA-displayet pa en klient (Windows notebook eller
PC med tilslutning til netveerket). AquaA kan betjenes i det lokale
kliniske netveerk via denne klient.

2.11 Metodebegraensninger

Ingen

2.12 Overvejelser ved betjening af apparatet

A

Advarsel

Risiko for skader pa patient og bruger forarsaget af forkert service
pa apparatet

Apparatet kgrer ikke lzengere korrekt efter service. Apparatet
indeholder blandt andet stremferende komponenter.

Operationel kvalifikation, udvidelser, justeringer, kalibrering,
vedligeholdelse, aendringer eller reparationer ma kun udfgres af
producenten, eller af producenten autoriserede personer.

Kontakt den lokale serviceafdeling med henblik pa udfgrelse af
sikkerhedstekniske kontroller og vedligeholdelsesprocedurer.
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Brug kun originale reservedele. Benyt altid det elektroniske
reservedelkatalog til identifikation og bestilling af reservedele,
malemidler og hjeelpemidler.

Opbevaring og transport (se kapitel 10 pa side 155).

2.13 Forventet driftslevetid

Den forventet levetid er 10 ar.

2.14 Opgaver for den ansvarlige organisation

Den ansvarlige organisation er ansvarlig for:

at nationale eller lokale bestemmelser vedrgrende opstilling, karsel,
brug og vedligeholdelse af apparatet overholdes.

at geeldende arbejdsmiljgbestemmelser overholdes.

at apparatet er i korrekt og sikker stand.

at brugervejledningen altid er tilgaengelig.

at nationale eller lokale databeskyttelsesbestemmelser overholdes.

2.14.1 Yderligere aspekter for den ansvarlige organisation

Apparatet er et anlaeg til fremstilling af dialysevand til
dialysebehandlinger, der af den ansvarlige organisation kan udvides
med ekstra komponenter til et komplet vandbehandlingsanlaeg.
Anleegget skal opstilles i et tgrt rum, som ikke bruges til medicinsk
behandling. Desuden skal der veere et aktivt kaldeanlaeg til
personalet.

Den ansvarlige organisation er ansvarlig for at apparatet tilpasses
teknisk til andre komponenter og bliver til et harmoniserende
system.

Anlaegget til omvendt osmose skal veere tilgeengelig fra alle sider.
Den ansvarlige organisation skal udfeerdige en plan for ngddrift til
forsyning af dialyseapparater med dialysevand afheengigt af
systemkomponenterne og fordele denne plan til brugerne.

Den ansvarlige organisation skal sikre, at brugerne er blevet
uddannet. Brugerne af det omvendte osmoseanlaeg og
dialyseapparaterne skal have modtaget instruktion i drift af
anleegget.

Den ansvarlige organisation bgr oplyse det lokale vandvaerk om
brugen af dialysen og insistere pa en forudgaende aftale om
sammensaetningen og radigheden. Dette tiltag fritager dog ikke den
ansvarlige organisation for regelmaessigt at kontrollere
vandforsyningens sammensaetning.

22
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— Kimdannelse i anleegget til omvendt osmose afhaenger af de enkelte

komponenter, brugstype og brugstid. Kimdannelse i anlaegget skal
forebygges med drift uden nedlukninger, minimalt antal ledige
perioder og forebyggende foranstaltninger som kemisk desinfektion
eller varmdesinfektion.

Praver til mikrobiel testning skal derfor indsamles fra anlaegget og
fra de individuelle dele af anleegget i overensstemmelse med
geeldende love. Da det totale system bestar af en reekke mindre
systemer, er den ansvarlige organisation ansvarlig for det samlede
system.

Naglen til abning af lagen/kontaktskabet ma ikke blive ved
anlaegget, og adgang til ngglen skal begraenses til den person, der
er udpeget som ansvarlig for det medicinske apparat.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Brugerens ansvar

Advarsel
A Risiko for skader pga. fejl i apparatet

Hvis apparatet har falgende fejl, skal der tages fglgende
foranstaltninger:

Apparatfejl:

Mekanisk skade

Defekt netkabel

Andre fejl

Apparatet reagerer ikke som forventet

Ringere ydelse

Foranstaltninger:

Apparatet skal tages ud af drift.

Den ansvarlige organisation eller den lokale kundeservice skal
adviseres.

2.15.1 Rapportering af handelser

Inden for EU skal brugeren rapportere alvorlige haendelser i forbindelse
med produktet til producenten i overensstemmelse med identifikationen
samt til den ansvarlige myndighed i det medlemsland, brugeren
opholder sig.

2.15.2 Ved indtastning af parametre skal man vaere opmarksom pa felgende

De indtastede parametre skal verificeres af brugeren, dvs. at
brugeren ved check skal kontrollere rigtigheden af de indtastede
veerdier.

Viser denne kontrol afslgrer afvigelser mellem de kreevede
parametre og de pa apparatet viste parametre, skal indstillingen
korrigeres, inden funktionen aktiveres.

De viste aktuelle veerdier skal sammenlignes med de angivne
gnskede veerdier.

Apparatet ma kun betjenes i overensstemmelse med producentens
driftsbetingelser (se kapitel 12.7 pa side 169).

24
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2.16 Ansvarsfritagelse

A

\WLI4

Advarsel
Risici, der har indflydelse pa apparatets funktion

Apparatet er blevet godkendt til brug sammen med bestemte
forbrugsmaterialer og tilbehar. Hvis den ansvarlige organisation gnsker
at anvende andre forbrugsmaterialer og tilbehgr, der ikke fremgar af
listen i dette kapitel, skal egnetheden kontrolleres pa forhand ved
indhentning af passende information fra producenten.

Gaeldende love skal overholdes.

Producenten patager sig ikke noget ansvar eller forpligtelse for
personskade eller andre skader, og brug af ikke godkendte eller ikke
egnede forbrugsmaterialer eller tilbehgr, der forarsager skade pa
apparatet, vil ophaeve garantien.

Tip
For yderligere information om forbrugsmaterialer, tilbehgr, ekstraudstyr
(se kapitel 8 pa side 145).

2.17 Teknisk dokumentation

2.18 Advarsler

Kredslgbsdiagrammer, beskrivelser og andre tekniske dokumenter kan
efter anmodning erhverves fra producenten . Disse er teenkt som stgtte
til passende uddannet personale i den ansvarlige organisation, hvor de
skal vedligeholde og reparere anlaegget.

Folgende liste over advarsler og bemeerkninger er kun et uddrag.
Sikker brug af apparatet kraever kendskab til alle advarsler i denne
brugervejledning.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021 25



Kapitel 2: Vigtige informationer

2.18.1 Grundlaggende advarsler

@

> B

Bemaerk
AquaA ma kun kere under de fastsatte driftsforhold:

— En relevant vandforbehandling i henhold til de specificerede
forudseetninger.

— Styringen skal beskyttes mod fugt (steenk, kondensvand osv.) og
vand.

— Ved defekt styring skal fejltypen (falgerne af fejlen) noteres ned
inden demonteringen. Det er kun muligt at foretage istandsaettelse i
demonteret tilstand med en ngjagtig fejlbeskrivelse.

— Omvendt osmoseanlzeggets samlede ydelse (nominel ydelse) ma
ikke overskrides.

— Bladtvandstillgbet skal sikres korrekt med egnede slangesikringer
mod et vandindlgbstryk pa 6 bar.

— Det er kun de membraner, producenten har monteret, der ma
bruges. Det er forbudt at udskifte membranenheder med enheder
som ikke blev godkendt af producenten.

Advarsel
Brugerbegransninger

Det omvendte osmoseanlaeg AquaA ma kun bruges af autoriseret
personale.

Advarsel
Forhindre la=kageskader

Folgende foranstaltninger skal implementeres for at undgéa alvorlig
skade pa bygninger:

> Rummet, hvori det omvendte osmoseanlaeg betjenes, skal udstyres
med gulvaflab og et gulv, der er bade vandafvisende og kan tale de
anvendte renggringsmidler og desinfektionsmidler.

> For at undga skader pa bygninger uden for dialysetider
(uovervagede tidsrum uden personale) forarsaget af vandlaekage,
skal der installeres et laekagekontrolsystem med en
nedlukningsfunktion, f.eks. AquaDETECTOR med laekagesensorer
i alle rum med udtagssteder.

> Hvis der ikke er installeret et leekagekontrolsystem, anbefales det at
afbryde alle forsyningsslanger fra ringledningen uden for
dialysetider (uovervagede tidsrum uden personale).
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@ Bemaerk
Ansvarlige organisation

Den ansvarlige organisation er ansvarlig for gennemfarelse af de
sikkerhedstekniske kontroller (STK).

Advarsel
A Gennemfgrelse af en STK

Dette apparat skal kontrolleres i henhold til de sikkerhedstekniske
kontroller/vedligeholdelse (lokal serviceafdeling) min. hver 24. maned.

Malinger mé kun gennemfgres af certificerede serviceteknikere med
elektroteknisk, medicinteknisk og apparatrelateret erfaring.

Bemaerk

}

Valg af vandbehandlingssystem til dialyse er brugerens ansvar. Det
fremstillede vand skal kontrolleres regelmaessigt.

Advarsel
A Regelmassige kontroller

Beskadigelse /skade forarsaget af laekkede vaeske

> Der skal regelmaessigt gennemfares visuelle kontroller og
leekagekontroller af al rarfaring, konnektorer og veeskefgrende
slanger til AquaA.

> Slanger skal sikres mod mekaniske beskadigelser.

Bemaerk

G

Overholdelse af geldende love og bestemmelser

> Overhold geeldende lokale love og bestemmelser vedr. handtering
af laboratorieudstyr og reagenser.

Advarsel
A Risiko for brand/skoldning

> Under varmdesinfektion ma anleegskomponenter ikke bergres.

> Forsgg ikke at fijerne vaesker manuelt under varmdesinfektion.
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Advarsel
A Risiko for skader som folge af eksplosioner

> Apparatet ma ikke betjenes i eksplosive eller brandfarlige
omgivelser (f.eks. oxygenberiget atmosfeere).

Advarsel
A Skade pa bygninger pga. uegnede materialer

Senere tilkoblede ledninger skal vaere beregnet til afsaltet vand og
samtidig vandafvisende.

2.18.2 Advarsler i forbindelse med hygiejne og biologi

Advarsel
A Risiko for rekontaminering

> Slut apparatets aflgb til en tilgeengelig udgang for at forhindre
rekontaminering.

Advarsel
A Risiko for forgiftning — ikke drikkevand

Som et produkt af det omvendte osmoseanlaeg opfylder dialysevandet
ikke kravene til drikkevand.

Advarsel

Bruger restriktioner

>

Rensning, desinfektion og konservering af apparatet ma kun
gennemfgres af personer, der er opleert i korrekt handtering af
apparatet under denne type procedurer.

> Brugeren skal overholde og falge de generelle
sikkerhedsanvisninger.

> Desinfektion af anlaegget ma kun foretages i samrad med
producenten af dette, eller kun af personer autoriseret dertil af
producenten.
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@D

2.18.3 Elektriske advarsler

A

Advarsel

Atsningsfare ved arbejdet med syreholdige eller basiske stoffer
(koncentratstof eller desinfektionsmiddel)

> Veer forsigtig ved handtering af syreholdige eller basiske vaesker, og
undlad at spilde desinfektionsmiddelkoncentrat.

> For at undga kontakt med huden, anbefales det at bruge
gummihandsker (acrylonnitril-latex, indvendigt foret med bomuld).

> Brug beskyttelsesbriller!

> Overhold sikkerhedsforanstaltningerne for det anvendte
koncentratstof eller desinfektionsmiddel.

| tilfeelde af kontakt med syreholdige eller basiske oplgsninger:
djne: Skyl straks under rindende vand i 15 minutter.

Hud: Skyl grundigt under rindende vand, og brug ogsa saebe for at
neutralisere.

Ved indtagelse: Undga opkastning, men drik rigeligt med vand (uden
kulsyre). Indhent medicinsk radgivning.

Bemaerk
Risiko for infektion

Overhold geeldende lokale love og bestemmelser vedr. handtering af
potentielt smitsomt materiale.

Advarsel
Farlig elektrisk spanding

Bergringen af komponenter, som er under spaending, kan fgre til et
stad.

> Inden abning af apparatet (f.eks. i servicegjemed), skal det afbrydes
fra stremforsyningen og sikres mod genaktivering. Ved tryk pa
hovedafbryderen stopper driften af apparatet, men apparatet kobles
ikke fra streamforsyningen.

> Tag stikket ud for at afbryde stremmen til apparatet.

Advarsel
Farlig elektrisk spaending

> Ved tilslutning af anleegget til forsyningsnettet skal de seerlige
bestemmelser, der gaelder pa dette omrade, iagttages.

> Benyt ikke ekstra forleengerledninger, stikkontakter med flere
udtag/konnektorer eller stikdaser.
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A

2.19 SVHC (REACH)

Advarsel
Risiko for skade som folge af elektrisk steod
Uden tilslutning til beskyttelsesleder er der risiko for elektrisk stad.

> Apparatet skal altid sluttes til et forsyningsnet med
beskyttelsesleder.

Information om SVHC i henhold til artikel 33 i forordning (EC)
1907/2006 (“REACH?”) er tilgaeengelig pa felgende websted:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

30
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2.20 Adresser

Producent

Service International

Lokal kundeservice

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

TIf.: +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-DA 07A-2021
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3 Apparatets opbygning

3.1 Visninger

3.1.1 Komplet apparat

Tegnforklaring:

Hovedafbryder

E boks 1 — staerkstrgamselektronik
E boks 2 — styreelektronik
Display som touchscreen kontrolenhed
Visuel indikator

Kabelkanal

Blgdtvandstillab
Dialysevandsudigb

Dialysevands returlgb

10 Koncentrat-flow, aflgb

11 Membrantrykslanger

12 Fremlgbsbeholder

13 Hajtrykspumpe

14 Cirkuleringspumpe (ikke synlig)

O©COoO~NOOOPAWN-=-
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3.1.2 Set forfra/set bagfra

Tegnforklaring:

O©COoONOOGDLWN-

Hovedafbryder

Display som touchscreen kontrolenhed
E boks 2 — styreelektronik
E boks 1 — styreelektronik
Kontakt ngddrift
Hgijtrykspumper P1 og P2
Cirkuleringspumpe
Blgdtvandstillab
Dialysevandsudigb

Fra ringledning
Koncentrat-flow, aflab
Aflgb
Stremforsyningsledning

34
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3.1.3 Side

Tegnforklaring:

1 Hgjtrykspumpe

2  Cirkuleringspumpe (ikke synligt)
3  Fremlgbsbeholder

4  Blgdtvandstillab

5  Membrantrykslanger

6  Retur stop ventil

7  Dialysevand konduktivitetssensor
8 Vandindlgbsventil og fyldeventil

9  Flowmaler tilslutning

10 Dialysevand bypass-ventil

11 Blgdtvandstilslutning, SF-clamp
12 RingBase med pregvetagning og flowventil til dialysevand
13 Dialysevandstilslutning, SF-clamp
14 Ring retur tilslutning, SF-clamp
15 Ringaflgbsventil

16 Koncentrataflebsdravieventil

17 Flowmaler koncentrat

18 Koncentratdrossel
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3.2 Betjenings- og visningselementer

) Opstartsskaermbillede
Efter der er teendt for AquaA, vises opstartsskeermbilledet ved opstart
af anlaegget.
Vist meddelelse: Systemstart — vent venligst
CPU  ARMZ2 ZBaAMhz
MEM 4 MBE
SER 28838 ]1 1966258
FIRM TSwi=ET_CE 4.4.6 Eelease
FEOT BeckhAd=TCF 4.B Eelease
TOOL &4 .48
FILE A2A_4_468_AAE_A
TIME B3:33:85
OATE 27 .@1.21
COUH 2738
RAHD &&
IFAD 18.8.8.11
| den forbindelse vises systemparametre, tid, dato samt de parametre,
der er ngdvendige for at identificere softwaren.
wer FRESENIUS
v MEDICAL CARE
swatemstarnt - vent wenligst
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3.3 Brugeroverflade

STATUSLINJEN

VISNINGSOMRADE

DRIFTSTILSTANDE OG
SYSTEMKNAPPER

STATUSLINJEN

Skaermen er det elektroniske interface mellem brugeren og apparatet.
En grafisk brugerflade, som har vist sin egnethed i mange applikationer,
bruges her som betjeningselement, og muligger en praksisorienteret
betjening.

STANDEY £
Stat tilk
ALty s ilbrace
W FRESEMILS
a.0E.N *  MEDICAL CARE 140737
Autostarttidspunlt 1§ dag) 1500 Kk
Tid til intervalskylning 174 min
~ i Start M
Klar Forzyning Fens Svatem

Statuslisten bestar af to afsnit. | farste afsnit vises den aktuelle
driftstilstand. | andet afsnit kan der med knappen Status dbnes endnu
en menuliste for at fa vist flere oplysninger om apparatet og dets
komponenter.

Knappen tilbage kan bruges til at vende tilbage til den foregaende
menu eller visning.

Visning Betydning

Dette symbol viser, at et aktiveringsprogram eller
en intervalskylning venter i baggrunden pa
starttidspunktet.

©

Det er ogsa muligt at eendre det aktuelle tidspunkt
for Autostop her. (se kapitel 4.5.8 pa side 51).

Dette symbol henviser til en ikke kvitteret besked.

Dette symbol vises under forberedelses faserne
og skal gare brugeren opmaerksom p4, at
apparatet endnu ikke er i den gnskede
driftsmodus.

b [0
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VISNINGSOMRADE

DRIFTSTILSTANDE OG
SYSTEMKNAPPER

| midten af skeermbilledet vises informationer, beskeder og i givet fald
yderligere valgknapper.

| nederste skaermbilledliste vises de aktuelle driftstilstande. Med
knappen System kommer man til menuen Indstillinger (uden
indtastning af kodeord) og menuen Service (med indtastning af
kodeord).

Knapperne kan have folgende tilstande:
— Inaktive (ikke valgbare) knapper vises med gra skrift.

— Aktive knapper og funktioner vises med sort skrift og trykket ned.

Bemaerk
Undga skader pa skaermen

Spidse eller skarpe genstande som f.eks. blyanter eller fingernegle kan
beskadige skaermen.

38
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3.3.1

LCD/touchscreen

Alfa- og numerisk indtastning

ESC

ENTER

h---
Clear |
_enter |

JJJJJJJﬂuﬂJﬂﬂJ
wlxeule]nfm]. |

I SPACE

Numerisk indtastning

ESC
Min: O 7 8 g i
hang: 23
4 6 B -
Clear il 2 &) +
ENTER 0 . = <

Signallampe

For indtastning af bogstaver og/eller
talkombinationer bruges tastaturet som vist
pa figuren.

Med knappen ENTER gemmes
indtastningen.

Knappen ESC bruges til at forlade visningen
og annullere indtastningerne.

For indtastning af talkombinationer bruges
tastaturet som vist pa figurerne.

Med knappen ENTER gemmes
indtastningen.

Ved tryk pa knappen C eller Clear annulleres
indtastningen.

Knappen ESC bruges til at forlade visningen
og annullere indtastningerne.

Den pasatte signallampe har til opgave at oplyse brugeren direkte om
apparatets aktuelle tilstand. Hver af de enkelte signalfarver har faet

tilknyttet en tilstand.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021
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Signalfarve

Betydning

Rad blinkende

[

Der er en alarm eller en fejl, som endnu ikke er
kvitteret.

Gul blinkende

Der er en advarsel, som endnu ikke er kvitteret.

Gul

En af fglgende driftstilstande er aktiv:
SKYL

SERVICE

DESINFEKTION
VARMDESINFEKTION

Gregn

Apparatet er i driftstiistand FORSYNING — Aktiv.

Gran blinkende

u

Apparatet er ved at ggre klar til at skifte til
FORSYNING eller dialysevand opbevarings-
tilstand.

40
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4 Betjening

41 Teend/sluk apparatet

411 Tand apparatet

> Teend apparatet med hovedafbryderen pa
E-boksen.

Hovedafbryder

O Hovedafbryder
I i position OFF/O

Hovedafbryder
i position ON/I
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4.1.2 Sluk apparatet

> Sluk apparatet med hovedafbryderen pa
E-boksen.

Hovedafbryder

Hovedafbryder
i position OFF/O
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4.2 Driftstilstande, underdriftstilstande, adgangstilladelser

° Adgangstilladelser

Der er fire driftsniveauer med stigende adgangskrav:

° Driftstilstande og underdriftstilstande

Bruger (kodeord ikke pakraevet)

Autoriseret bruger (med kodeord)

Klinisk tekniker (Klinik tekniker uddannelse)
Servicetekniker (System tekniker uddannelse)

AquaA har fglgende driftstilstande og underdriftstilstande:

Driftstilstand

Underdriftstilstande

Personer med adgang

STANDBY --- Bruger (kodeord ikke pakraevet)

FORSYNING --- Bruger (kodeord ikke pakraevet)

SERVICE --- Servicetekniker

SKYL SKYL - Aktiv Bruger (kodeord ikke pakraevet)
SKYL - Vandforbehandling Bruger (kodeord ikke pakraevet)

RENSNING AFKALKNING Klinisk tekniker

ALKALISK RENSNING

Klinisk tekniker

DESINFEKTION

DESINFEKTION

Klinisk tekniker

DESINFEKTION SERVICE

Servicetekniker

DESINFEKTION INTERFACE

Servicetekniker

VARMDESINFEKTION

VARMDESINFEKTION (MODULER)

VARMDESINFEKTION
(RINGLEDNING)

Autoriseret bruger

Driftstilstand

Underdriftstilstande

Personer med adgang

NGDDRIFT

NODDRIFT (AquaA)

Autoriseret bruger

NGDDRIFT (AquaA2 mulighed)

Autoriseret bruger

NGDDRIFT (AquaUF mulighed)

Autoriseret bruger

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-DA 07A-2021
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4.3 Apparatstatus STANDBY

4.3.1

Opstart af system

@

Mens de fglgende billeder vises, starter applikationen op og
kommunikationen mellem PC-styring og display opbygges.

Bemaerk
Afbrydelse af opstartsproceduren

Undlad at bergre displayet under opstartsprocessen, eftersom
utilsigtede indtastninger pa tastaturet under opstart kan afbryde
opstartsprocessen.

HAOOTHTWEC
NIDOoOID=H=OA=MMT

HEHE 2E8Mhz
ZHAZE]1 1966825

N

]

H

EM TSwisET_CE 4.4.5 Eelease
OT BeckhAdsTCF 4.B Release
oL a4 .48

LE AGA_4_468_BE_HA

ME B2:33:05

TE 27 .81.21

UH 2798

HO &6

AD 16.8.8.11

Processordata bliver vist.

A
wer FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Systemstart - vent venligst

Systemstarten kan tage op til 20 sekunder.
| denne fase er apparatet endnu ikke
driftsklart.

44
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4.4 STANDBY driftstilstand

Y Driftsmader — oversigt

STANDBY

Aktiv

Advarsel

P-lagring

Trykaflastning

Ekstern las
Permeatstop
441 STANDBY - Aktiv
iﬁNDEY 9, Status tilbage
Wme* ERESERIUS
2E.N *  MEDICAL CARE 14 07 .37

il

Klar

Tid til intervalzkylning

Start

Forsyning

Atostanttidspunkt () dag)

¥

1500 kb

174 min

Rens ‘ System

| STANDBY er elektronikken aktiv, men
teknisk star apparatet i idle.

Under driftstilstand STANDBY — Aktiv er der
teendt for apparatets styring. Displayet viser
det naeste Autostart samt den resterende tid
til neeste auto-skylstart.

Fresenius Medical Care AquaA
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44.2 STANDBY - Advarsel

=30.08. 2011 8:67:27 ADVARSEL w-02-01-13
FORSYMIMNG
Kontroller wvandsonde!

Klar Forsyning Rens

FORSYMING & :
Aovarsel e e
? aktuelle beskeder .08 11 iy
* 055753 heskeder

System

| tiistanden STANDBY — Advarsel er AquaA
stadig operationel, men kraever en analyse af
advarslen (se kapitel 5).

Displayet viser de aktuelle vaerdier eller
beskedlisten med den aktuelt ventende
besked.

443 STANDBY - P-lagring (opbevaring permeat eller dialysevand)

Efter slukning af apparatet seenkes niveauet i fremlgbsbeholderen, og i
den forbindelse kasseres al koncentrat via koncentrataflgbsventilen.
Nar niveauet NIV2 i fremlgbsbeholderen er naet, skifter apparatet til
driftstilstand STANDBY - Aktiv.

Denne procedure benyttes til at opbevare membranerne til AquaA i rent
vand og hgijt dialysevandindhold. Denne procedure udfgres hver gang
inden tilstanden STANDBY startes og resulterer i et gget vandforbrug.
Opbevaringsfunktionen til dialysevand aktiveres af serviceteknikeren i
servicemenuen pa AquaA.

444 STANDBY - Pumpestop

Hvis greenseveerdien for ledeevne eller temperatur overskrides i
tilstanden STANDBY, lukker permeatflowventilen. Der leveres derefter
ikke mere dialysevand til behandlingsomradet. Displayet viser de
aktuelle veerdier eller beskedlisten med den aktuelt ventende besked.

445 STANDBY - Ekstern las

| denne driftstilstand er funktionaliteten i AquaA begraenset som fglge
af et vandforbehandlingssystemsignal. Der er en utilstraskkelig

vandforsyning til AquaA. Ingen programmerede driftstilstande startes
automatisk.

Tilstanden SKYL kan dog fortsat startes manuelt. Vandforsyningen til
AquaA forbliver last. Funktionen Ekstern las konfigureres af
serviceteknikeren i servicemenuen pa AquaA.

46
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4.5 FORSYNING driftstilstand

Y Driftsmader — oversigt
Aktiv
Advarsel
FORSYNING
Permeatstop
Start-test

Start-test trin 2

Disk. afleb
Udskille
Pafyld tank
Ekstern las
e ———
STANDEY &
Status tilbage
et -
‘:‘-""" FRESEMILS
2E.N *  MEDICAL CARE 14 07 .37

Klar

il

Tid til intervalzkylning

Start

Atostanttidspunkt () dag)

¥

1500 kb

174 min

Fursyniw Rens ‘ System

NS

Tilstanden FORSYNING startes ved at trykke
og holde knappen Forsyning pa displayet
nede i 3 sekunder eller aktiveres af det
programmerede aktiveringsprogram.

Tilstanden FORSYNING kan startes fra
tilstandene STANDBY - Aktiv eller SKYL.

Vinduet viser hovedskaermbilledet i
driftstilstand STANDBY — Aktiv.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-DA

07A-2021
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4.5.1 FORSYNING - Start-test

Starten pa driftstilstanden FORSYNING kvitteres med et
skaermbilledskift. P4 samme tid opstartes det omvendte osmoseanlaeg
i driftstilstand FORSYNING.

&)
LgiTSYNlNG Status tilbage
“:"" FRESEMILS
s .02 ¥  MEDICAL CARE 1415
Permeatledesvne 1.5  pSicm
Permeattemperatur N |
i Stop W
Klar Forsyning Rens System
Under opstarten i driftstilstand Start-test gennemfares falgende 5 trin.
Startfase 1 — Fremlgbsbeholder
— Startpumpe P1
— Indstilling af arbejdspunkt
— Startpumpe P3
— Yderligere kontroller (ledeevne- og temperatursensorer,
flowsensorkontroller)
Ved tilkoblet AquaA2 gennemfgres fglgende faser:
Startfase 2 — Skyl koncentrat tilbagefaring

— Skyl dialysevandvej
— Start pumpe P1s
— Start pumpe P3s

— Yderligere kontroller (ledeevne- og temperatursensorer,
flowsensorkontroller)

Startfasen er nu afsluttet.

Bemaerk

Hvis AquaA skal fortseette konstant i driftstilstand FORSYNING,
anbefales det at skifte til en gang pr. dag, men mindst en gang om ugen
fra FORSYNING til STANDBY (og tilbage) for at kare Start-test.

48
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4.5.2 FORSYNING - Aktiv

4.5.2.1 Udbytterstyring

4.5.2.2 Kontinuerlig regulering

4.5.2.3 Diskontinuerlig regulering

4.5.3 FORSYNING - Udskille

| driftstilstand FORSYNING producerer anlzegget til omvendt osmose
AquaA dialysevand. Apparatet styrer i denne driftstilstand
udbyttebegraensningen som fastsat og overvager alle relevante
parametre.

Udbyttestyring er i driftstilstandene FORSYNING og SKYL — Aktiv.
Reguleringen kan gennemfgres kontinuerligt og diskontinuerligt. Skift
mellem de to reguleringsarter sker automatisk.

Det er malet for ydelses kontrol at overholde den fastsatte
virkningsgrad. Det koncentrerede vand, der skal kasseres, samt
flowsensorkontrollerne beregnes ud fra den aktuelle tilfarsel og det
beregnede permeatudtag.

| specielle situationer kan virkningsgraden afvige fra den fastsatte
virkningsgrad (overskridelse af greenseveerdier).

Hvis der ikke kan beregnes en plausibel Koncentrat meengde pga. fejl
pa malesensorerne, erstattes udbytterstyringen af statiske
standardveerdier.

Ved den kontinuerlige regulering beregnes denne kasserede
koncentratmaengde ud fra den fastsatte virkningsgrad, og indstilles via
koncentratdroslen.

Denne driftstilstand veaelges automatisk ved ringe kasseret
koncentratflow. Ved denne regulering beregnes kasseringsvolumen og
kasseres med intervaller. Virkningsgraden beregnes ved afslutningen
af kasseringsintervallet. Driftstilstanden angives pa displayet af
FORSYNING - disk. Aflgb.

Denne driftsform udveelges ved en graenseveerdioverskridelse eller en
greenseveerditiingermelse. | processen reduceres den aktuelle
effektivitet med 10 %, men ikke lavere end 50 %.
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454

FORSYNING - Permeatstop

() Overvagning af dialysevandledeevne og -temperatur

4.5.5

4.5.6

4.5.7

FORSYNING — Advarsel

Ved overskridelse af greensevaerdien for ledeevne eller temperatur
standses forsyningen af dialysevand ved at lukke
dialysevandflowventilen. Udbyttestyringen afbrydes i denne periode.

[ tilstanden FORSYNING — Advarsel er AquaA stadig operationel, men
kraever en analyse af advarslen (se kapitel 5.3.1 pa side 113).

Displayet viser de aktuelle veerdier eller beskedlisten med den aktuelt
ventende besked.

FORSYNING - Ekstern las

| denne driftstilstand er funktionaliteten i AquaA begreenset som fglge
af et vandforbehandlingssystemsignal. Der er en utilstreekkelig
vandforsyning til AquaA. Vandforsyningen fra
vandforbehandlingssystemet til AquaA er blokeret som en
beskyttelsesforanstaltning. En tarkgrselsbeskyttelsesadvarsel vil derfor
blive vist, hvis dialysevand forbruges.

Nar vandforbehandlingssystemet rapporterer om en tilstraekkelig
vandforsyning, gendbnes ventilen.

Funktionen Ekstern las konfigureres af serviceteknikeren i
servicemenuen pa AquaA.

FORSYNING - Pafyld tank

FORSYMNING & e g Hvis der kommer et pafyldningskrav fra en
Pafyld tank il ekstern tank, skifter AquaA automatisk til
CRESEMILIS driftstilstanden FORSYNING - Pafyld tank.
v Nar denne driftstilstand starter, udferes
15 .07 .21 k2 93543 ’

MEDICAL CARE Start-test, og apparatet producerer derefter
dialysevand til ringledning og den tilsluttede
tank.

Permeatledesvne 0.5  psfem Apparatet styrer i denne driftstilstand
Permesttemperatur M1 C udbyttebegraensningen som fastsat og
overvager alle relevante parametre. Efter
pafyldning af tanken skifter AquaA tilbage til
driftstilstand STANDBY.
i Stop ¥
Klar Forsyning Rens System
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FORSYMING & Status i AquaA accepterer brugerindtastningen for
Pafyld tank N skift til driftstilstand STANDBY og udfarer
senere denne.

- FRESEMILS

15 .07 .21 N MEDICAL CARE 915 .02 > Det forsinkede skift bekreeftes af
beskeden Automatisk afbrydelse efter
tankfyldning!.

Permesatledesevhe 0.6 Hsicm
Permeattemperatur 22 TC

Sutormnatisk afbrydning efter tankfydning!

i Stop M

System

Klar | Forsyning Rens

@ Bemaerk
AquaA skifter ikke til tilstanden STANDBY, hvis et aktiveringsprogram
er aktivt i Autostart.

@ Bemaerk
Selv hvis aktiveringsprogrammet er aktivt i Autostart, vil AquaA skifte
til tistanden STANDBY. Manuelle brugerinput har prioritet i forhold til
indstillingerne for aktiveringsprogrammet.

4.5.8 FORSYNING - Andre Autostop-tidspunkt

FORSYMING ~ Status tibage Hvis et aktiveringsprogram er aktivt, kan
dizk. Aflek g stoptidspunktet forskydes individuelt.
/ Denne forskydning kan resultere i en
_ _ forlengelse eller reduktion af
Andre autostoptidspunkt for i dag aktiveringsprogramtidspunktet.
. — Brug ursymbolet til eendring af Autostop-
altuelle tidspunid 14014 mh o mm) tidspunktet.
Autostop-idspunid 16: 00 — Indtast det nye Autostop-tidspunkt i feltet

Autostop-tidspunkt. Hvis det nye
) . Autostop-tidspunkt er den fglgende dag,
hyt autostop-tidspunid 16: 00 ﬁ skal det veere inden det aktuelle

Autostart-tidspunkt.

— Det nye tidspunkt gemmes ved tryk pa
System knappen Bekraeft.

Klar Forsyning Renz
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4.6 SKYL driftstilstand

) Driftsmader — oversigt
Aktiv
Advarsel
Permeatstop
SKYL Start-test

Start-test trin 2

Udskille

Vandforbehandling

Ekstern las

@)

Tilstanden SKYL kan enten startes manuelt
via displayet eller via aktiveringsprogrammet
SKYL. Tiden til neeste intervalskyl vises i
displayet.

Derudover opnas ved skylning af
vandforbehandlingssystemet en hgjere
vandgennemstrgmning gennem de aktive
kulfiltre, hvilket sikrer, at den efterfglgende
maling af klorindholdet opfylder kravene til
ISO 23500-1.

Bemaerk

Nar Ekstern las er aktiv, blokeres muligheden for at starte
aktiveringsprogrammet SKYL.

STANDEY &
Stat tilbhage
Aty us ilbage
‘:‘:"" FRESEMILUS

2E.N *  MEDICAL CARE 14 07 .37

Atostanttidspunkt () dag) 1500 khkemm

Tid til intervalskylning 174 min

i Stat ¥
Klar Forsyning Rens System

For manuel start af tilstanden SKYL tryk pa
knappen Rens pa displayet.
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[ —
STAMNDEY &y For at starte tilstanden SKYL tryk pa knappen
A Status tilbage AquaA.
Skl Varmdesinfektion Andre

Manuel start af renseprogrammer

Tid il intervalskylning A2 min

Aguad,

Klar Forsyning Rens System
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4.6.1 Klargering til SKYL
=l ) Status e Starten pa driftstilstanden SKYL kvitteres
Altiv il med et skaermbilledskift. P4 samme tid
CRESENILS opstartes det omvendte osmoseanlaeg i
=9 068 11 ¥ MEDICAL CARE 1413 14 driftstilstand SKYL.
Permesatledeevhe 0.4 psfcm
Udskilning rest. volumen 43  liter
Skylshut rest. tid 5  min
Klar | Forsyning | Rens System
() Opstarten af det omvendte osmoseanlag er opdelt i 5 trin:
— Fremlgbsbeholder
— Startpumpe P1
— Indstilling af arbejdspunkt
— Startpumpe P3
— Frigiv dialysevand
° Ved tilkoblet AquaA2 gennemfgres folgende faser:
— Skyl koncentrat tilbagefaring
— Skyl dialysevandvej
— Start pumpe P1s
— Start pumpe P3s
— Frigiv dialysevand
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4.6.2 SKYL - Aktiv

=] el L ) Stat HED Apparatet renses med vand, ved at alle
I us tilbage . . .
Aldtiv ledningsveje gennemskylles, og den angivne
CRESENILS udskillelsesmaengde udskiftes
=9 068 11 " MEDICAL CARE 1413 14 (se kapitel 4.11.3.4 pa side 100).
Permestledeevne 0.4 Esfem
Udskilning rest, wolumen 43  liter
Skylsiut rest. tid 5  min
Klar | Forsyning | Rens Syatem
A
’ Hvis den fastsatte udskillelsesmeaengde nas
inden for den fastsatte minimumstid for skyl,
Tmin kgrer apparatet videre i cirkulationsdrift i den
3 resterende minimumstid.
2
8
£ -
o 2
wn =
Q
§
n
©
)
Udskillelsesmeengde SKYL g
naet Afslutning
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4.6.3 SKYL - Vandforbehandling

For at starte tilstanden SKYL —
Vandforbehandling tryk pa knappen

Vandforbehandling.

STAMNDBY &
Stat tilb
Py us ilhage
Skyl Varmdesinfektion Andre
Manuel start af renseprogrammer
Tid til intervalskylning A2 min
Agquad,

Apparatet rengares med vand ved
gennemskylning af alle ledningsveje og
resulterer i det maksimalt mulige vandforbrug
i det programmerede tidsrum. Det skyller
filtrene i vandforbehandlingssystemet, og
opfylder dermed kravene i ISO 23500-1 til
aktive kulfiltre.

Vandforbehandling

Klar Forsyning

Rens

System
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4.7 Driftstilstand DESINFEKTION

@ Bemaerk

Gzldende retningslinjer ved en desinfektion

Ved alle aktiviteter i forbindelse med en desinfektion geelder
retningslinjerne, forskrifterne og sikkerhedsanvisningerne for sikker
omgang med desinfektionsmidler.

For desinfektionen af AquaA gzelder endvidere de generelle
sikkerhedsanvisninger for rensning og desinfektion, (se kapitel 6 pa

side 133).

@; Bemaerk

Ekstern las af vandforbehandlingssystemet laser vandindlgbsventilen
(se kapitel 4.5.6 pa side 50).

Y Driftsmader — oversigt

Start

DESINFEKTION

Aktiv

Advarsel

Tilstanden DESINFEKTION kreever
adgangstilladelserne klinisk tekniker
(Klinik tekniker-uddannelse)

eller servicetekniker

(System tekniker-uddannelse).

Fresenius Medical Care AquaA
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4.8 Driftstilstand NOGDDRIFT

4.8.1 Generelt
Advarsel
A Uforudsigelig apparatrespons
Nogle vigtige programfunktioner er inaktive i ngddrift.
NGDDRIFT er kun beregnet til kortvarig brug (f.eks. til afslutning af en
igangveerende dialysebehandling; maks. 120 timer).
> Problemet, der fik apparatet til at skifte til aktiveringstilstand, skal
straks afhjaelpes, sa normaldrift kan genoptages.
Advarsel
A Neddrift efter en desinfektion
> N@DDRIFT kan muligvis ikke startes, hvis der stadig er rester af
desinfektionsmiddel i systemet efter en desinfektion.
) Driftsmader — oversigt
| driftstilstand N@GDDRIFT bypasses den
NZDDRIFT elektroniske styring.
Noddriftsbillede
NMEDDRIFT
, Satus tilbage
Alctine .
Permesttemperatur Permestledeevhne
2Z34687C 3.7 pusicm
MEddrift kun til gennenmfisring af den aktuelle behandling
Fortakt zervicetekniker
Zysten
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Principielt galder

@

° Aktivering af ngddrift

@D

Da anlaegget til omvendt osmose AquaA er designet under
hensyntagen til aget udfaldssikkerhed, er der givet afkald pa installation
af en blgdvandsngdforsyning.

Menuerne Status og SYSTEM kan tilgas under driftstilstanden
NGDDRIFT.

Ved at trykke pa knappen kan den anden hgjtrykspumpe tilkobles.

Dette kan veere ngdvendigt ved en hgj udnyttelse af apparatet.

Bemaerk
Ngddrift er kun muligt med det omvendte osmoseanlaeg AquaA.

De tilkoblede apparater (AquaA2, AquaCEDI osv.) er derved ikke
aktive.

Bemaerk

Permeatledeevnen og fremlgbstemperaturen monitoreres i denne
driftstilstand. En terkerselsbeskyttelse er ligeledes aktiv.
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4.8.2 Taende AquaA NGDDRIFT

Grundstilling
Netdel 1 Netdel 2

v o

NGDDRIFT Indledes med folgende skridt:

1. Skridt > Sluk det omvendte omsmoseanlaeg og alle andre apparater
(AquaA2, AquaHT, AquaCEDI osv.) med hovedafbryderen
(position OFF/O)

2. Skridt Skift neddrift-kontakt

> Her kan kontakten drejes til venstre og til hgjre.

(VNG
Med dette skift veelges netdelen og pumpe P1 tilkobles.

3. Skridt > Flyt hovedafbryderen til AquaA tilbage til ON/I.
Information om opstart af systemet (se kapitel 4.3.1 pa side 44).
4. Skridt Med dette skridt deaktiveres den elektroniske styrings
aktuatorudgange, saledes at der ikke finder aktioner sted.

> Har pumpe P1 ikke koblet sig ind, skal der nu skiftes til den anden
kontaktposition. Dette ggres ved at starte igen pa skridt 1 og bruge
ngddrift-kontaktens indstilling 2 i skridt 2.
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5. Skridt > Ved at trykke pa kontakten til pumpe P2 kan den producerede
dialysevandmeengde gges.

®

> Pumpe P2 kan ogsa indkobles som reserve, hvis pumpe P1 ikke kan
indkobles.
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4.8.3 Slukke AquaA NGDDRIFT

1. Skridt

2. Skridt

3. Skridt

4. Skridt

Grundstilling
Netdel 1 Netdel 2

Til frakobling af NGDDRIFT skal felgende skridt overholdes:
> Stil hovedafbryderen pa til AquaA i position OFF/O.

> Bring ngddrift-kontakt i midterstilling.

> Flyt hovedafbryderen til AquaA tilbage til ON/I.

> Stil igen hovedafbryderne til alle apparater (AquaA, AquaA2,
AquaHT, AquaCEDI osv.) til position ON/I.

62
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4.8.4 AquaA2 NGDDRIFT (mulighed)

Da anlaegget til omvendt osmose AquaA2 er designet under
hensyntagen til aget udfaldssikkerhed, er der givet afkald pa installation
af en blgdvandsngdforsyning.

Bemaerk

Under NGDDRIFT er AquaA frakoblet, og der vises ingen veerdier.

Bemaerk

] @

| tiilstanden N@DDRIFT monitoreres permeatledeevnen og den
indstremmende vandmaengde.
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4.8.5 Taende AquaA2 NODDRIFT

1. Skridt

2. Skridt

3. Skridt

4. Skridt

5. Skridt

6. Skridt

Losn tryk (valgfrit):
> Afbryd vandforsyningen til AquaA og lgsn vandtrykket.

> Sluk AquaA, AquaA2, AquaHT og AquaCEDI pa hovedafbryderen
(position OFF/O).

Skift vandvejen:

> Drej ngddrift-kontakten pa vaeggen mod uret til position Neddrift 2.

Abn vandforsyningen (valgfrit hvis skridt 1 er blevet gennemfart)

> Abn vandforsyningen til AquaA.

Skift neddrift-kontakt:

For at ggre dette skal kontakten drejes til hgjre.

Med dette skift veelges netdelen og pumpe P1s tilkobles.

Stil igen hovedafbryderen til AquaA2 i position ON/I.

Med dette skridt deaktiveres den elektroniske styrings
aktuatorudgange, saledes at der ikke finder aktioner sted.

Aflgbsventilen og permeatflowventilen aktiveres og &bnes.
Permeatflowventilen abnes afheengigt af permeatledeevnen.

Knappen til pumpe P2s kan bruges til at gge den producerede maengde
dialysevand.

Pumpen P2s kan ogsa indkobles som backup, hvis pumpe P1s ikke kan
indkobles.

©
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4.8.6 Slukke AquaA2 NGDDRIFT

Til frakobling af ngddrift skal fglgende skridt overholdes:

1. Skridt Stil igen hovedafbryderen i position OFF/O.

2. Skridt Bring naddrift-kontakt i midterstilling.

3. Skridt Skift vandvejen.
Drej ngddrift-kontakten pa veeggen med uret til position Standard
drift 1.

4. Skridt Stil igen alle hovedafbrydere pa position ON/I.

Advarsel
A Risiko for kontamination

> En kemisk desinfektion eller modul varmedesinfektion er pakraevet,
nar farst NGDDRIFT er afsluttet.
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4.8.7 AquaUF N@DDRIFT (mulighed)

| tilfeelde af fejl kan AquaUF-modulet shuntes (=Bypass).

Advarsel
A Risiko for kontamination

Efter service af dialysekredslgbet skal apparatet desinficeres.

For at omstyre dialysevandforsyningen udfgres fglgende trin:
1. Skridt Skift AquaA til STANDBY og vent pa tilstanden STANDBY - Aktiv.

2. Skridt Sluk AquaA, AquaA2, AquaHT og AquaCEDI pa hovedafbryderen
(position OFF/O).

3. Skridt Abn clampen pé venstre rgrbgjningen og fiern den.

4. Skridt

5. Skridt
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6. Skridt Sving venstre rgrbgjning pa forsiden til hajre og luk den igen med
clampen.

@ Bemaerk
> Stram klemmetilslutningerne med et 2,5 Nm drejningsmoment.

7. Skridt Teend igen AquaA, AquaA2, AquaHT pa hovedafbryderen (position
ONI/I)
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49 FEJL

Hvis de alarmgreenser, der kraever et pumpestop, overskrides,
aktiveres tilstanden FEJL — Pumpestop.

| denne driftstilstand gar AquaA i sikkerhedstilstand, slukker alle
pumper og laser alle relevante ventiler.

Denne driftstilstand kan kun forlades af brugeren, nar der ikke lzengere
er nogen aktiv arsagsfejl.
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410 STATUS - Menu

Ved tryk pa knappen Status vises en valgmenu med fem

undermenuer:
° Menustrukturen — oversigt
STATUS-valg Beskeder
.
AquaA
Protokol AquaA2
Andre
— —
.
Forsyning
Start/Stop Skyl

Varmdesinfektion

e ——
=

Systeminformation Konfiguration

Information

e ——
AquaA

Driftsvaerdier AquaA2

Andre

e ——
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STANDBY =

Altiv

Status

tilbage

"::" FRESEMI
23.08.1 ¥ MEDICAL 14

Atostanttidspunkt () dag) 1500 khkemm

Tid til intervalzkylning 174 min

i Stat ¥

Klar Forsyning

07 37

Rens | System

Veelges knappen Status, vises den
efterfalgende udvalgsmenu med
statusvisning.

STANDBY &)
Aleting

Status

tilbage

Status

Udvalgsmenu statusvisning

Beskeder Systeminformation

Protokol Drittsvaerdier

StartsStop

Klar Forsyning

Strukturen pa Udvalgsmenu statusvisning
vises i figuren Menustrukturen — oversigt.

Menuen er opdelt i falgende statusvisninger:
Beskeder:

— Hentning af de aktuelle beskeder.
Protokol:

— Viser dagsprotokollen og
varmdesinfektionsrapporten side for side
samt en rapport om de mest nylige
aktiviteter i AquaA.

Start/Stop:

— Viser de aktuelle indstillinger for
aktiveringsprogrammet.

Systeminformation:

— Visning af den aktuelle
systemkonfiguration og yderligere
systeminformationer.

Driftsveerdier:

— Visning af de aktuelle driftsveerdier for
vandbehandlingssystemet.
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4.10.1 STATUS - Beskeder

) 4

F30.05. 2011 8:67:27 ADVARSEL w02401-13
FORSYMIMNG
Kontroller vandsonde!

FORSYMING & :
Advarsel Stﬂ?tus tilbage
f aktuele heskeder IR _
Kittere
heskeder

De aktuelle fejimeldinger hentes frem ved at
trykke pa knappen Status. Vinduet
Beskeder kan bade, hentes frem som
beskrevet her og blive vist direkte ved
forekomst af en alarm.

Ventende alarmer vises i kronologisk
reekkefelge (se fejlmeldinger kronologisk
oplistet).

Beskrivelsen af de enkelte beskeder fremgar
af kapitlet Alarmbehandling (se kapitel 5.3 pa
side 113).

Aktive beskeder (alarmer, hvis fejlarsag foreligger) kan ikke kvitteres og

Klar | Forsyning Rens ‘ System
N ! ’, Tlp
\)[//
slettes.
A=l (D) .
Purmpestop I Status tilbage
? alktuelle beskeder 0.1 i
wittere
e beskeder

4

=30.08. 2011 9:00:3 FEJL FO201-07
FORSYMNING
Desinfektionskonnektor trukket af
30.08. 2011 §:89:3F FEJL FHO2401-08
FORSYMNING
Leekagemelding fra vandsonden

Klar Forsyning Rens

‘ Swatem

Vinduet Beskeder kan vise to beskeder. Hvis
der er flere end to beskeder, vises beskeden
Flere beskeder!.

Veelg den gnskede besked med knappen Pil
(gren meerkning).

Med knappen Kvittere beskeder (rad
maerkning) bekreeftes og slettes alle
beskeder fra listen.

Knappen tilbage kan bruges til at vende
tilbage til den foregaende menu eller visning.
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IFU-DA 07A-2021

71



Kapitel 4: Betjening

4.10.2 STATUS - Protokol

() Menustrukturen — oversigt

Dagsprotokollerne hentes frem ved at trykke
pa knappen Protokol.

Protokol

4.10.2.1 Dagsprotokol AquaA

STANDBY & . De aktuelle apparatdata registreres dagligt i
I Status tilbage .

Aldiv dagsprotokollen pa et programmeret

tidspunkt i driftstilstanden FORSYNING.
Ao, Aguas 2 Andre Disse data har til formal at hjeelpe teknikeren

i forbindelse med analyse af apparatet.

Dagsprotokol LFF T+ LFP T+ P P+ FLF max . )

uSicm °C pSécm °C bar  bar lmin IAmin Folgende data registreres:

30.08. 06:00 A L R L — Dato og tidspunkt for registreringen

29.08. 0600 14 27 1 2 7.9 3.6 0 ¢ 4

28.08. 0600 194 27 2 21 7.0 33 B @ — Indgangs-ledeevne LF-F

27.08. 06:00 20 26 2 26 7.6 3.5 o 77 — Fremlgbstemp. T-F

26.08. 06:00 53 24 2 ™ 76 3.3 8 87 ’

25.03. 06:00 57 23 2 M 7.7 32 8 85 — Permeatledeevne LF-P

24.08. 06:00 38 23 2 23 1.7 3.4 o 83 E _ Permeattemperatur T-P

! | — Koncentrattryk P-K
Klar Forsyning Rens Syatem
— Permeattryk P-P
— Tillgb FL-F
— Maksimalt tillgb FL-Fmax
LI Tip

NI Den anden side viser yderligere veerdier.
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Sl L) & Status tilbage
Aletin

Al squas2 || Andre |
Dagsprotokol FL¥+ Rej. FLPstd. Forbrug Total

limnin % lmin L/D=g m*

30.08. 0800 0 923 28 5545 178
29.08. 0800 0 100.0 30 705 172
28.08. 0800 2 89.3 a0 TaTz 164
27.08. 0800 0 100.0 26 7469 156
26.08. 0800 0 96.8 4 £101 149
25.08. 0800 0 96.8 4 4286 143
24.08. 0600 0 93.6 26 3674 139

Klar Forsyning Rens ‘ Syatem

4.10.2.2 DagsprotokolAquaA2

Data fra dagen for:

Dato og tidspunkt

koncentratflow FL-K

Afvisningsgrad Rej.

Standardiseret permeatflow FL-Pstd
Vandforbrug dagen far

Totalt vandforbrug

De aktuelle apparatdata registreres dagligt i dagsprotokollen pa et
programmeret tidspunkt i driftstilstanden FORSYNING. Disse data har
til formal at hjeelpe teknikeren i forbindelse med analyse af apparatet.

El 0 Status tilbage
Aletin

Aol squas2 || Andre
Dagsprotokol LFF= T+= PF=z PK=s PP=s FLF= FLE= Rej.=

pSicm *C bar bar bar Umin Umin %

30,08, 0800 0. 26 2.9 6.8 1.9 38 5 1
29.08. 0800 0.7 27 2.9 B.E 1.9 40 5 87.0
28.08. 0g:00 0.9 27 2.6 B4 1.9 39 5 4.1
27.08. 0g:00 1.0 27 2.8 B.7 1.9 39 5 804
26.08. 0E:00 0.8 24 2.6 B.7 1.8 38 5 96.2
25,08, 0E:00 0.8 265 2.6 B.7 1.7 38 5 95.%
24,08, 0E:00 0.8 23 2.7 6.8 1.9 37 5 9.5

Klar Forsyning ‘ Rens ‘ Systemn

Folgende data registreres:

Dato og tidspunkt for registreringen
Permeatledeevne LF-Ps
Permeattemperatur T-Ps
Tillgbstryksensor P-Fs
Koncentrattryk P-Ks

Permeattryk P-Ps

Tilleb FL-Fs

Koncentratflow FL-Ks

Afvisningsgrad Rej.
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4.10.2.3 Dagsprotokol AquaHT

@ Bemaerk

Protokol af tidligere varmdesinfektioner

Protokollen for de sidste 7 gennemfgrte varmdesinfektionsprogrammer
kan hentes frem med fanen @vrige og derefter menupunktet

Varmdesinfektion.

D - .
zz.fﬂ.ND Bl _I; p | denne protokol vises fglgende data:
kil — Start af varmdesinfektion
Aouad, Auas 2 AruaHT — Varmdesinfektionens varighed
Protokol Tid  Made  Temp.1 Temp.2 Forbrug A0 — Type varmdesinfektion
min o0 oo liter — Ring: Ringledning
1307.16:22 107 Modul 62 61 142 0 — Modul _
05.03.11:46 111 Ring 81 61 262 0 — Uni: ringledning efterfulgt af
04.03. 11:55 60 Ring 74 56 210 ] varmdesinfektion af modul
Eg‘gg‘ ;::f: i;ﬁ E“ﬁ' | g‘; 51 f;? E — Temp. 1: opnaet temperatur 1
. . . oduy .
02.03.11:18 164 Modul &1 &0 133 924 ~ E'ggu-lr_eg F::raef,:';:ﬁgr?]?gb
02.03. 11:42 113 Ring 73 74 216 662 ' P
— Temp. 2: opnaet temperatur 2
I ' i — Ringledning: Returtemperatur
Klar Farsyning Rens System — Modul: Dialysevandtemperatur
— Forbrug: Produktvandsforbrug fra
AquaHT-tanken under varmdesinfektion.
— AO0: AO-veerdien (i overensstemmelse med
EN ISO 15883-1) nas gennem
varmdesinfektion
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4.10.2.4 Rapport om de seneste aktiviteter

STANDEY ) - T tilbhage En rapport om de seneste aktiviteter i AquaA
Al kan vises via menuvalget Aktiviteter. Denne
rapport viser starttidspunkt og startdato for
Protokol hver aktivitet.
Varmdesinfektion
Aouad, Altiviteter
Acquad, 2
Klar Forsyning Rens | System
&) - . . )
E‘;&'ND sl _l; e Folgende aktiviteter er inkluderet i rapporten:
i — Forsyning: Seneste start af
Aldiviteter FORSYNING-tilstand.
— Skyl: Seneste start af SKYL-tilstand.
Aktiviteter Protakol Dette inkluderer skylning af AquaA samt
SKYL - Vandforbehandling.
Forsyning 27.07.2021 03:00
Skl 2T 072021 1215 — Kemisk desinfektion: Seneste start pa
Kemisk desirfektion 22.07.2021 10:05 kemisk desinfektion.
Alakning 05.07.2021 12:40 — Afkalkning: Seneste start pa afkalkning.
Alkalisk rensning 05.07.2021 11:A43
Ring-varmedesinfektion 20.07.2021 12089 — Alkalisk rensning: Seneste start pa en
Modul varmedesinfektion 20072021 14:22 alkalisk rensning.
— Ring-varmedesinfektion: Seneste start
Klar Forsyning Renz | System pa en ring-varmedesinfektion. Denne
aktivitet vises kun ved brug af en AquaHT.
— Modul varmdesinfektion: Seneste start
pa en modul varmedesinfektion. Denne
aktivitet vises kun ved brug af en AquaHT.
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4.10.3 STATUS - Start/Stop

() Menustrukturen — oversigt

Start/Stop

C
Forsyning, Skyl,
Varmdesinfektion

De aktuelle indstillinger i
aktiveringsprogrammerne vises ved tryk pa
knappen Start/Stop. Efter valg af denne
mulighed vises Autostart- og
Autostop-aktiveringsprogramindstillingerne.

Bemaerk
Visning af Start/Stop-tidspunkterne for driftstilstanden FORSYNING

tager ikke hensyn til midlertidige aktiveringsprogramaendringer.

Afvigelser i aktiveringsprogramdriften (som tidsmaessige forlaengelser
eller forkortelser) kan resultere i tidsforskelle (se kapitel 4.5.8 pa
side 51).

4.10.3.1 Skifte program-Forsyning

Der vises tre aktiveringsprogrammer i separate kolonner: Forsyning,
Skyl og Varmdesinfektion.

STANDBY 9]
Status tilbage
ity g
Forsyning ‘ Skl | ‘ Warmdesinfektion
Start  Stop Start  Stop Start  Stop Start  Stop
02:30 200 06:30 20:00  (59:00 14:00 14:00 18:00
P1 Malf] Pz Ma[] P2 Ma[] P4 Ma[]
M Ti AT T T
On : On On L On ||
To To 2 Ta o Ta -
Fr 2 Fr || Fr Fr |
Lis || Li || Li z L
=U Se || Se || Sa Z
Klar Forsyning Rens System I

De respektive start- og stoptider star i farste
linie. Under tiderne er der to kolonner.

| venstre kolonne (detaljevisning) vises
aktiveringstilstanden for det fgrste
aktiveringsprogram med programmet P1.

| hgjre kolonne vises de aktive ugedage.
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Detaljevisning

Starttid \ Start Stop / Stoptid
Aktivering 06:00 22:00
P1 MA 7 / Ugedag

TI
/] ON /]
TO
FR /]
LD
S@

4.10.3.2 Skifte program-Skyl

Indstillingerne for intervalskylningen kan hentes frem ved at trykke pa
fanen Skyl. | det farste billede vises det aktuelt indstillede interval.

STANDBEY %I Yo tibage Felgende vindue viser information om Skifte

Aletin program-Skyl information.
Forsyhing Skl ‘ Yarmdesinfektion
Tidsstyring skylleprogram
Cyklustid
1 2 4 B 12 24 I individuett 1
W) 2
¥
Klar Forsyning Rens ‘ Syatem

Wi, o Tip
\@/’ Ved hjaelp af scroll-listen kan der skiftes mellem de forskellige sider.
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STANDEY &

Status tilbage
ki I -
Farsyhing Skyl ‘Varmdesinfektion |

B
Kirsel skylleprogram
Mir. ticd til skylning 10 Minutter 5
Udskillelsesmaengde a0 liter 2
Mlaz:. tid til skoyining 15 Minutter

Klar Forsyning

Fens ‘ Swatem

Min. tid til skylning, udskilningsmeengde og
max. tid til skylning vises. Den viste
information vedrgrer bade intervalskylninger
og det manuelle skylleprogram pa AquaA
(se kapitel 4.6 pa side 52).

Vandforbehandlingens skylletid konfigureres
af serviceteknikeren (System tekniker
uddannelse) i servicemenuen pa AquaA.
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4.10.3.3 Skifte program-Varmdesinfektion

TANDBY &

Ek\iv —I Status tilbage
Forsynhing Skl Varmdesinfektion
Start  Made Start  Made
20:00 Ring 01:00 Modul
ugentligt Huer 2. uge
P Ma [ Pz Ma []

Ti T [ 1
On : On | 2
To To [
Fr : Fr |
L || L
S || S Q E
Klar Forsyning Rens ‘ Systen

STANDBY &

Status tilbage

Aldtiy i .
Forsyning Skl Yarmdesinfektion
Start  Made Start Made ~
2:00 Modul 01: 30 Modul
Huwer 2. uge ranedlig
P32 Ma : P4 Ma :

Ti [] T [ e
On On [ ] 2
To : To | |
Fr | Fr
La | | Lu :
Se || Se [
Klar Forsyning Rens | Syatem

Aktiveringsprogramindstillingerne for
varmdesinfektion kan vises ved valg af fanen
Varmdesinfektion.

Vinduet viser starttidspunkt samt det valgte af
de to aktiveringsprogrammer, P1 og P2.

| hgjre kolonne vises de aktive ugedage. |
venstre kolonne vises aktiveringstilstanden
for det fgrste aktiveringsprogram med
programmet P1.

Varmdesinfektions-typen vises i klartekst
over hgjre kolonne. Aktiveringsprogrammets
aktiveringsinterval vises under starttiden og
varmdesinfektionstypen.

Det andet vindue viser
aktiveringsprogrammerne P3 og P4. Der
vises et karakteristisk 14-dags og manedligt
aktiveringsinterval.
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4.10.4 STATUS - Systeminformation

() Menustrukturen — oversigt

Systeminformation sdsom Konfiguration og
Information vises pa falgende made.

Konfiguration/ II
Information

4.10.4.1 SYSTEMINFORMATION - Apparatkonfiguration

Systeminfor-
mation

ET-F-NDEY & Status tilbage | dette vindue vises den aktuelle konfiguration
Altiv af AquaA-systemet.
Korfiguration ‘ Infarmation ”
+ -y
= e
55| | 4
A i Bl iy g L
LvF Mro1 ROz (@HU  [JEDI RARE
uF o= R
Klar Forsyning Rens | System
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4.10.4.2 STATUS - Systeminformation — AquaA

STANDBY <) .
Aty :W tilbage

Konfiguration | Information ‘
Varmdesinfektion
Anquad,
Anuas, 2
Klar Forsyning Rens ‘ Systemn

STANDBY ) .
A —IE tilbage

Konfiguration Irformation |
Aquas Serienummer 0280726
Seneste STK 01.07.2021 14.58
PLC SW revizion 4.40.0

Terminal Su Rew ACA 4 40 00_4
Terminal IP 10.0.0.11

PLCIP 10,0010
Aoparat 1P 1016214191

Klar Farsyning

Rens ‘ System

4.10.4.3 STATUS - Systeminformation — AquaA2

\SLV

\@ ‘

Veelg AquaA for at fa vist et
informationsvindue med
standardindstillingerne for AquaA.

Folgende data praesenteres:

— AquaA serienummer

— Seneste TSC (Technical Safety Check)
— PLC-styringens softwareversion

— Softwareversion LCD

— IP-adresser af displayet

— PLC-styringens |P-adresser

— |P-adresser til AquaA

Dette netveerkskort er til tilslutning til en
service-PC.

Tip

Menustrukturen til STATUS — Systeminformation for AquaA2 er
identisk med menustrukturen for AquaA og betjenes fra

AquaA-displayet.

| dette informationsvindue praesenteres basisinformationer om

AquaA2.
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E;.:ND Bl ) ! o p Felgende data praesenteres:

— AquaA2 serienummer

Kirfigur stion Inforrnation — AquaA-styringens softwareversion
Aruas2 — AquaA-displayets softwareversion
Serienurnmer 0ADWO337

PLC SW revision 4400
Terminal SW Rey  AGQS 4 40 00_A

Klar Forsyning

Rens | System

4.10.4.4 STATUS - Systeminformation — AquaHT

VU Tip

\®‘ Menustrukturen til STATUS-informationen for AquaHT er identisk med
menustrukturen for AquaA og betjenes fra AquaA-displayet.

STANDEY ) e R | dette informationsvindue praesenteres
Alctiv g basisinformationer om AquaHT.
Konfiguration Irfarmation — AquaHT serienummer
— AquaA-styringens softwareversion
AquaHT AquaA-displayets soft i
Serienummer OAHYDE3S — AquaA-displayets softwareversion

PLC SW revision 4400
Terminal SW Rey  AGQS 4 40 00_A

Klar Forsyning

Rens | System

82 Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021



Kapitel 4: Betjening

4.10.5 STATUS - Driftsvardier

® Menustrukturen — oversigt

[
[

AquaA
AquaA2
(gvrige)

STATUS - Driftsvaerdier viser information
om AquaA, AquaAz2 eller AquaHT.

4.10.5.1 STATUS - Driftsvaerdier — AquaA

° Menustruktur — oversigt AquaA

AquaA Ledeevne
temperatur

DRIFTSVARDIER AquaA
Informationsvinduet sikrer, at alle gnskede
driftsparametre kan ses via scroll-listen.

I

Flowmangder

i

Afvisningsgrad

R
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® Driftsvaerdier ledeevne og temperatur
FORSYNING QI Status tilbage Driftsveaerdier ledeevne og temperatur:
Altiv
Her vises de aktuelle maleveerdier for
Aouad, Anuak 2 ” Andre ledeevne og temperatur
(se ogsa oversigt i tabellen).
Driftsveerdier ledeevne og temperatur
Mk stemelse Sensor W zerdi Enhed
Permesatledesvne LF-F 1.7 pSicm i
4
Permeattemperatur T-F 18.1 il
Indgangsledeevne LF-F g7  pSicm
Indgangstemperatur T-F i 5
Klar Forsyning Rens System
Maleveerdi Sensor Maleomrade Enhed
Permeatledeevne LF-P 0,0 til 2500,0 puS/cm
Permeattemperatur T-P 0,0 til 115,0 °C
Indgangsledeevne LF-F 0,0 til 2500,0 puS/cm
Indgangstemperatur T-F 0,0 til 115,0 °C
o Driftsvaerdi tryk
FORSYNING ﬂl . flbage | Driftsverdi tryk:
i Her vises de aktuelle malevaerdier for tryk
Apas, Aouad, 2 ” Andre | (se ogsa oversigt i tabellen).
B
Driftswaerdi tryk
M3k stomelse Sensar Wzerdi Enhed
Permesattrylk P-P 3.2 bar e
4
Koncentrattryk P-k 7.9  bar
v
Klar Forayning Rens System
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Maleveerdi Sensor Maleomrade Enhed
Permeattryk P-P 0,0til 10,0 bar
Koncentrattryk P-K 0,0 til 20,0 bar
Y Driftsvaerdier flowmangder
FORSYNING & Status tilbage Driftsvaerdier flowmaengder:
Coinll Her vises de aktuelle maleveerdier for flow
Aauad Anuad, 2 ” Andre I (se ogsa oversigt i tabellen).
ry Derudover vises det aktuelle dagsforbrug.
Driftsveerdier flowmsengder
M3k stemelse Sensor W=ardi Enhed
Tillsk FL-F 0.0 limin ?
Udskillelse FL-K 0.0 limin
Permestuctan 0.0 limin
Daglig farbrug 37 liter o
Klar Forayning Rens Systemn
Malevaerdi Sensor Maleomrade Enhed
Tillgb FL-F 4,0 til 160,0 I/min
Udskillelse FL-K 4,0 til 160,0 I/min
Permeatudtag beregnet 4,0 til 160,0 I/min
Daglig forbrug --- 0 til 999999 liter
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) Driftsvaerdier virkningsgrad, Afvisnings grad
FORSYNING ) Status tilbage Driftsvaerdier virkningsgrad, Afvisnings
disk. Aflsk grad:
Buad ALad, 2 ” Andre | Denne skaerm viser den aktuelle
m virkningsgrad og afvisningsgraden
se ogsa oversigtstabellen).
Driftswveerdier virkningsgrad, Afvisnings grad ( 9 g )
beregnet stiwmalse Wzardi Enhed
Wirkningsgrad (hominel vaerdi) 75 Yo 4
4
Wirkningsgrad (akiuelt) 75 %
Afvizhings grad £ ] ¥
Klar Forayning Rens Syatem
Malevaerdi Sensor Maleomrade Enhed
Virkningsgrad (nominel vaerdi) - 50 til 85 %
Virkningsgrad (aktuelt) - 0 til 100 %
Afvisnings grad beregnet 0 til 100 %
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Oversigt Driftsvaerdier

Menustruktur — oversigt AquaA2

AquaA2 Ledeevne
temperatur

)

Tryk

!

Flowmangder L

1

Afvisningsgrad

4.10.5.2 STATUS - Driftsvaerdier — AquaA2

Y Driftsvaerdier ledeevne og temperatur — AquaA2

Driftsvaerdier virkningsgrad, Afvisnings
grad AquaA2-informationsvinduet sikrer, at
alle gnskede driftsparametre kan ses via
scroll-listen.

FORSYNING )
Status tilbage
disk. Aflih I .
Agual, Auas 2 Andre
Driftsveerdier ledeevne og temperatur
M3k stemelse Sensor Wzerdi Enhed
Permeatledesvne LF-Ps 0.3  pSfiem 1
Permesttemperatur T-Ps 194 *C 4
¥
Klar Forayning Rens Syatem

Her vises de aktuelle maleveerdier for
ledeevne og temperatur (se ogsa oversigt i
tabellen).
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Maleveerdi Sensor Maleomrade Enhed
Permeatledeevne LF-Ps 0,0 til 2500 uS/cm
Permeattemperatur T-Ps 0,0 til 115,0 °C
® Driftsvaerdi tryk — AquaA2
FORSYNING ) Status tibage Her vises de aktuelle malevaerdier for tryk
disk. Alek g (se ogsa oversigt tabellen).
Anual, Anquad, 2 Andre
B
Driftswaerdi tryk
Mak stomelse Sensor aardi Enhad
Tillskstryk P-Fs 27 bar :
Permesattryk P-P= 1.8 bar 4
Koncentrattryk P-k=z 6.5  bar
¥
Klar Forsyning Renz Syatem
Maleveerdi Sensor Maleomrade Enhed
Tillgbstryk P-Fs 0,0 til 10,0 bar
Permeattryk P-Ps 0,0l 10,0 bar
Koncentrattryk P-Ks 0,0 til 20,0 bar

88

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-DA 07A-2021




Kapitel 4: Betjening

® Driftsvaerdier flowmangder — AquaA2
FORSYMING ) Status tilbage Her vises de aktuelle malevaerdier for flow
disk. Aflsk (se ogsa oversigt i tabellen).
Aauad Aquad 2 ‘ Andre | Derudover vises det aktuelle dagsforbrug.
. . B
Driftsweerdier flowmsshgder
M3k stamelse Sensor Wzerdi Enhed
Tillsky FL-Fs B[BE O Umin 3
4
Udskillelze FL-Ks= 4.9 limin
Daglicg farbrug 37 liter o
klar Forayning Rens Syatem
Malevaerdi Sensor Maleomrade Enhed
Tillgb FL-Fs 4,0 til 160,0 I/min
Udskillelse FL-Ks 4,0 til 160,0 I/min
Daglig forbrug - 0 til 999.999 liter
° Driftsvaerdier Afvisnings grad — AquaA2
FORSYMING ) e s Her vises de aktuelle veerdier for
dizk . Aflsk afvisningsgraden (se ogsa oversigt i
tabellen).
| aqusa || aquas2 || Andre |
. o B
Driftsveerdier Afvisnings grad
beregnet stimalze W=ardi Enhed
4
o 4
Afvishings grad 97 .1 Yo
Klar Forsyning Fens Swyatemn
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Maleveaerdi

Sensor

Maleomrade

Enhed

Afvisnings grad

beregnet

0 til 100

%
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4.10.5.3 STATUS - Driftsvaerdier — AquaHT

| informationsvinduet Driftsvaerdier — Varmdesinfektion kan gvrige ses
med fanerne.

o Driftsvaerdier — Tryk
YARMDESIMFEKTION <) i .
: : Status tilbage Her vises de aktuelle temperaturer:
Cirkulering
| Aguas | || aquaHT
Driftswaerdier
M3k stemelse Sensor Wzerdi Enhed
Temperatur varmer 1 T-H1 .3 °C 1
2
Temperatur varmer 2 T-H2 863 *C
Temperatur fremleh T-5F .6 °C
Temperatur returlsh T-EE 5.1 *C o
Klar Forsyning Rens ‘ Systemn
Malevaerdi Sensor Maleomrade Enhed
Temperatur varmer 1 T-H1 0,0 til 115,0 °C
Temperatur varmer 2 T-H2 0,0til 115,0 °C
Temperatur fremlgb T-5P 0,0 til 115,0 °C
Temperatur returlgb T-5B 0,0 til 115,0 °C
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) Driftsvaerdier — Flow/mangder

YWARMDESINFEKTION

ﬂI Status

Hier vises de aktuelle flows og tankvolumen.

Cirleulering ek
soquas, || || AguaHT
s
Driftzvaerdier
MAl stamelze Sensar Waardi Enhed
Flow varmer 1 FL-H1 f2.6  lmin Z
2
Flow returlist FL-E H.6 lfrnin
Tankvalumen 33 liter
Klar Forsyning Rens ‘ Syatem
Maleveerdi Sensor Maleomrade Enhed
Flow varmer 1 FL-H1 4,0 til 160,0 I/min
Flow returlgb FL-B 4,0 til 160,0 I/min
Tankvolumen - 0,0 til 380,0 liter
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411 OPSAETNING/SERVICE menu

° Menustrukturen — oversigt

System

Adgang kun med servicekodeord

Indstillinger Skift kodeord Service

[
Adgang kun med kodeord
Protokol
p———
Adgang kun med kodeord
Start/Stop
g
Adgang kun med kodeord
Rens L)
Klok/dato Adgang uden kodeord
=L
Sprog Adgang uden kodeord
=
Adgang kun med kodeord
LCD-kontrast

\___/f
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4.11.1 System-Menu

Med knappen System abnes System-menuen.

STANDEY 9 o tilbage Under Indstillinger findes udvalgsmenuen
Aty for brugerindstillingerne.
System Under Service findes udvalgsmenuen for
serviceomradet. Dette omrade er beskyttet
Udvalgsmenu systemomréde med kodeord.

Under Skift kodeord er der en menu til
2ndring af brugerkodeordet. Yderligere

( Incstillinger ) (" Service I ) informationer (se kapitel 4.13 pa side 107).

Skiftkodeord |
Klar Farsyning |

Adgang kun delvist med Adgang kun med
kodeord Servicekodeord

4.11.2 Kodeords-indtastning generelt

Advarsel

A Patientfare
Ved hjeelp af kodeordet kan der i serviceomradet for styringen foretages
2ndring af parametre og veerdier.

Disse eendringer har direkte indflydelse pa driften af AquaA.

Kodeordet er kun beregnet til autoriseret personale.
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® Oversigt over adgangstilladelser via kodeord
En oversigt over alle adgangstilladelser med kodeord til brugeren i
driftstilstandene (se kapitel 4.2 pa side 43).
STANDEY & Biakice tilbage Med knappen System abnes vinduet til
Adetiv i indtastning af kodeord.

Kodeord

beret venligst fanebladet til autorisering

Klar Forsyning

Rens I System

Tryk pa vinduet pa omradet for autorisering

for at indtaste et kodeord. Skaermbilledet for
den egentlige kodeordsindtastning kommer

frem.

Adgangen til servicemenuen er kun
forbeholdt serviceteknikeren.

Kodeord ngdvendigt!

|— ESC ‘
Clear
ENTER
ool fo]efa]i o Jo] 2]e o]
el oo o] o] «fe]e ]
ylxofulolnfo] (=] afz2]a]
1}"| SPACE %| 0 ' I
W, Tip

\NIZ Kontakt den autoriserede tekniker for flere oplysninger om kodeord.
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4.11.3 SYSTEM - Indstillinger

() Menustrukturen — oversigt

Indstillinger

f

Protokol

ﬁ\

Start/Stop

k\

Rens

h

Klok/dato

)

Sprog

)

LCD-kontrast

I

|

Adgang kun med kodeord

Adgang kun med kodeord

Adgang kun med kodeord

Adgang kun med kodeord

Med fanen Indstillinger abnes falgende
skaerm.

STANDBY 2 Status tilbage De efterfalgende angivne brugerindstillinger
Alctiv kan blive hentet:
Indstillinger — Protokol
Udvalgzmenu brugerdndstillinger ~ Start/Stop
— Rens
Pratalal Klol/data — Klok/dato
— Spro
StartiStop Sprog prog
— LCD-kontrast
Rensning LCD-kortrast
Klar Forsyning ‘ Rens | System
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4.11.3.1 INDSTILLINGER - Protokol (kodeordsbeskyttet)

STANDEY ) Status Wi Tidspunktet for oprettelsen af
Aty i dagsprotokollen og den daglige databackup

indstilles i dette menupunkt.
Standardindstilling: 09.00.

Dokumentation

Indstilling: Dokumentationstid

Dagspratakol

09 mm Dataszikring

b daglig dokumentation
i gtart af denne time

Klar Forsyning

Rens | System

@ Bemaerk
Indtastninger fajes kun til dagsprotokollen, nar tilstanden FORSYNING
er aktiv.

4.11.3.2 INDSTILLINGER - Skifte program (kodeordsbeskyttet)

Programmerne Autostart og Autostop (Skifte program-Forsyning)
er indstillet i dette menupunkt. Autostart bruges til at pabegynde et skift
til tiistanden FORSYNING. Autostop bruges til at pAbegynde et skift til
tilstanden STANDBY.

STANDBY &>
Status tilka
At atLy ilbage
aktuelle tidspunkt
Forsyning H |
Aktiverings-kontakt | g || [7] Altiveringsprogram 1 af 4 07 :32:21 / Stoptid
Tidspunkt A gostart
Starttid SE——— P itk 1
e , i
05:30 mh:mm) 22:007 4
Scroll-liste
Ugedage Ma Ti On To Fr L Se /
Valg af ugedag /-/ D D I:' D E
Klar Farsyning Rens System
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AquaA har fire aktiveringsprogrammer til start af driftstilstand
FORSYNING.

De fire forskellige programmer kan nas via scroll-listen i hgjre side.
Hvert af aktiveringsprogrammerne kan programmes uafhaengigt.

4.11.3.3 Programmering af atkiveringsprogrammerne

® Andring af autostop-tidspunkt en gang

For kun at aendre autostop-tidspunktet én gang skal du fglge
beskrivelsen i (se kapitel 4.5.8 pa side 51).

) Programmering Skifte program i 7 skridt

1. Skridt

(LIS

v
>

2. Skridt

3. Skridt

4. Skridt

5. Skridt

6. Skridt

7. Skridt

Ved endringer i aktiveringsprogrammerne skal der saettes flueben i
afkrydsningsboksen Aktiveringsprogram deaktiveret.

Tip
D . Aktiveringsprogram aktiveret
@ - Aktiveringsprogram deaktiveret

Indtast startminut.
Indtast starttime.
Indtast stopminut.

Indtast stoptime.

Bemaerk

De timer, der er angivet for start- og stoptidspunkter har muligvis ikke
den samme time.

Hyvis start- og stoptimerne er de samme, starter aktiveringsprogrammet
ikke (f.eks. aktiveringsprogram 1: 5:15 til 5:10).

Dette geelder ogsa brugen af to aktiveringsprogrammer med
forleengelse til den fglgende dag.

Veelg ugedage, hvor aktiveringsprogrammet skal aktiveres.

For at gennemfgre aendringer i aktiveringsprogrammerne skal der
seettes flueben i afkrydsningsboksen Aktiveringsprogram aktiveret.

Tip
. Aktiveringsprogram aktiveret
D - Aktiveringsprogram deaktiveret
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® Programmeringseksempel med dagsoverlgb

Dialyse start mandag kl. 5:30
Dialyse slut tirsdag kl. 5:00
Der skal programmeres to aktiveringsprogrammer:
Aktiveringsprogram 1: Man. START 5:30 STOP 4:00
Aktiveringsprogram 2: Tirs. START 4:00 STOP 17:00

Forklaring Aktiveringsprogram 1 starter mandag kl. 05.30. Eftersom stoptidspunkt
ligger far starttidspunkt, stopper AquaA tirsdag morgen kl. 04.00. Men
da det andet aktiveringsprogram er blevet aktiveret tirsdag kl. 04.00,

fortsaetter AquaA med at kare, indtil det andet aktiveringsprograms
stoptidspunkt.

AquaA stopper torsdag kl. 17.00. Start af et aktiveringsprogram har
altid forrang for stop af et andet aktiveringsprogram.
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4.11.3.4 INDSTILLINGER - Rens (kodeordsbeskyttet)

() Skyl-Skifte program
AquaA har et skylleprogram. Til indstilling af skylleintervallet skal
menupunktet Rens veelges.
STANDEY 9 L tilbage Skylleintervallet kan bade programmeres
Dhctive med faste intervaller (1, 2, 4, 6, 12, 24 timer)
Sicv] og med et frit indstilleligt interval.
W
Det individuelle skylleinterval kan veelges i
Incistiling: Skyllsinterval omradet fra 1 ... 72 timer.
Standardindstilling: 4 timer.
Cyklustid
1 2 4 6 12 24 b individuet 1
O O OO O O s ‘
v
Klar Forsyning Rens System
STANDBY ) Status tilbage Ved hjeelp af scroll-listen kommer man til
Aldtiv i vinduet med skylleparametrene. Den viste
information vedrgrer bade intervalskylninger
Skl og det manuelle skylleprogram pa AquaA
(se kapitel 4.6 pa side 52).
B
Incistilling: Skyllemoacs Vandforbehandlingens skylletid konfigureres
o ) _ af serviceteknikeren (System tekniker
Min. ticl til =kylning 10 Minutter o uddannelse) i servicemenuen pa AquaA.
Udskillelsesmasngde 50 liter z
hdzn:. tid il skoylning 15 Minutter
Klar Forsyning Rens | Systemn
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Parametre Justeringsomrade Standardindstilling
Min. tid til skylning 5 til 30 min 10 minutter
Udskillelsesmeaengde 0 til 500 0 liter

Max. tid til skylning 15 til 45 min 45 minutter

@; Bemaerk
Maks. varighed skal veere indstillet starre end minimumsvarigheden, og

udskillelsesmaengden skal kunne fgres vaek inden for den maksimale
varighed!

Ellers udleeses advarselsmeldinger.

Anbefaling til skyllevolumenet for omvendt osmoseanlag

@:

Skyllemangde omvendt

osmosesanlagget

Beregningseksempel
for AquaA

Beregningseksempel
for AquaA2

Beregningseksempel
for AquaHT

Beregningseksempel
for AquaCEDI

For at holde dannelsen af biofilm sa lav som muligt ved nedetid og
modvirke hgj mikrobiologisk aktivitet ved start af dialyse, nar det
omvendte osmoseanlzeg teendes, anbefales regelmaessig skylning af
apparatet.

Bemaerk
Det anbefales at skylle det omvendte osmoseanlaeg hver 4. time.

Som skyllemaengde bgr man som minimum vaelge systemets
eksisterende dialysemaengde.

AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x leengde ringledning(er)
AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x lzengde ringledning(er)
AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x lzengde ringledning(er)
AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x laengde ringledning(er)

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

Skyllemaengden, som skal indstilles, skal mindst vaere 108 liter.

— Ved tilkoblet AquaA2 skal de beregnede skyllemaengder for AquaA
@ges med faktor 2.

— Fortilkoblet AquaHT skal der yderligere adderes 2,5 | til
skyllemaengden.

— Et tilkoblet AquaCEDI kraever yderligere 15 | skyllevolumen.

Fresenius Medical Care AquaA
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Bemaerk

Der er mulighed for at gennemfare skylningen med eller uden kassering
af dialysevandet. Hvis der indtastes "0 liter", kasseres dialysevandet
ikke, men cirkulerer i stedet.

Hertil skal skylningens min. varighed ferst tilpasses til det forud,
beregnede totalvolumen. Min. varigheden beregnes fra
anleegsstgrrelsen og totalvolumenet som skal udskiftes.

AquaA-apparatydelse:

— AquaA 900H/1000: apparatydelse 6 I/min

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

° Eksempelberegning for AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT og en ringledningslangde pa 300 m
Ifelge eksempelberegningen ovenfor skal 134 | dialysevand udskiftes.
Skyllevarighed = (134 1)/(20 I/min) = 6,7 minutter
> Rundet op svarer det til en min. varighed for skylningen pa

10 minutter.
> Alternativt kan du se tabellen. | sa fald skal udskillelsesmaengden
rundes op til neesthgjeste veerdi.
AquaA
Udskil- | 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
::L:?]sg-_ 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min
de
501 10 minutter | 5 minutter 5 minutter 5 minutter
1001 20 minutter | 10 minutter | 5 minutter 5 minutter
150 | 25 minutter | 10 minutter 10 minutter | 5 minutter
200 | 30 minutter | 15 minutter 10 minutter | 10 minutter
2501 20 minutter | 15 minutter | 10 minutter
3001 25 minutter 15 minutter 10 minutter
3501 30 minutter | 20 minutter | 15 minutter
400 | 20 minutter | 15 minutter | 10 minutter
450 | 25 minutter 15 minutter
500 | 25 minutter | 20 minutter
550 | 30 minutter | 20 minutter
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AquaA

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

lelses- : : : -

mang- 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min

de

600 | 30 minutter 25 minutter

650 | 30 minutter 25 minutter

700 | 30 minutter
Bemaerk

Afhaengig af de mikrobiologiske resultater kan skyllecyklusserne

forlaenges. Der kan ikke opnas en mikrobiologisk, upaklagelig tilstand
kun med skylning via det omvendte osmoseanlaeg.
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4.11.3.5 INDSTILLINGER - Klok/dato

STANDBY D .
Al Status tilbage
Kl.: Dato
Indstilling: Tidspunkt
o7 . 40 @ 05
Tirner Minutter Sekunder

Klar Forsyning

Rens | System

Indstillingen af tidspunkt kan foretages i
denne menu.

De indtastede data synkroniseres automatisk
med styringens indstillinger.

Den automatiske omstilling fra sommer- til
vintertid foretages i henhold til
standardveerdierne for Mellemeuropa.

Den automatiske omstilling kan kun
deaktiveres af en autoriseret servicetekniker.

e ———————— 1
STANDBY & i
Status tilb
Ty u ilhage
Kl.: Dato
Indstilling: Dato
Tirsdag g | EE . S
Dag Maned ar
Klar Forsyning | Rens I System

Datoindstilling kan foretages i denne menu.

De indtastede data synkroniseres automatisk
med styringens indstillinger.
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4.11.3.6 INDSTILLINGER - Sprog

STAMNDBY o
Status tilb
At u ilbage
Sprog
Deutsch Suomi
English =~ Uk us Espafiol 1
Frangais Portugués Z
ftaliano Mederlands
¥
Klar Forsyning | Rens I System
STAMNDBY &
Status tilka
Aldiy i it
Sprog
) B
Danzk Cedtina
Slovensko Slovensky 5
Polzka Swenska 2
Romana Morsk
Klar Forsyning | Rens | System

| dette menupunkt kan der finde et valg
mellem de forinstallerede sprog sted.

Ved skift til amerikansk-engelsk eendres
datovisning og rapporter til fglgende format:

Maned/dag/ar

| dette menupunkt kan der indstilles
yderligere sprog.
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4.11.3.7 INDSTILLINGER - LCD-kontrast (kodeordsbeskyttet)

STANMDBY
Altiv

)

Status

Displayets kontrastforhold kan i dette

tilbage menupunkt blive tilpasset til de lokale

LCD

lysforhold.

Prasentation af kontrastomradet:

Indstilling: display-kortrast

15 1020

anbefalet inds=tilling: 15

Kontrasten kan indstilles i omradet 10 til
20 enheder.

Klar

Forsyning

Rens | System

(LI

\@ ‘

Tip

Kontrastvardien 15 anbefales.

412 SYSTEM - Service (kun med kodeordsindtastning)

4.12.1 Adgang med kodeord

\WLIV4

AY

Tip

Undermenuerne SYSTEM Service kan ikke tilgas uden kodeord.

Dette er forbeholdt for teknisk service.
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4.13 Skift kodeord

STANDEY &
Al

Status

tilbage

kKodeord

Skift kodeord
Garmrmeht kodeord

Denne menu bruges til at eendre kodeordet il
afsnittet med beskyttet adgang.

Gor fglgende for at skifte det gamle kodeord.

Klar Farsyning Rens I System
o 1. Indtast det nuveerende kodeord i feltet Gammelt kodeord
> Hvis indtastningen er korrekt, vises felterne Nyt kodeord og
Bekraeft nyt kodeord.
> Beskeden Ugyldigt kodeord vises, hvis det indtastede er forkert,
eller det er et ukendt kodeord.
STANDBY & L . Beskeden Ugyldigt kodeord skal bekraeftes
etivy i JiaH med tasten Bekraeft inden indtastning af
kodeordet igen. Efter bekraeftelse fijernes
Kodeord beskeden, og der kan laves en ny
indtastning.
Shift kodeord
Garnmett kodeord
Ugyidigt kodeord Bekrzeft |
Klar Farsyning | Rens I System
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® 2. Indtast det nye kodeord i feltet Nyt kodeord
STANDEY &) i i Det nye kodeord skal have fglgende
At it kel minimumsniveau i sveerhedsgrad:
Kodeord > Overfor ikke det gamle kodeordsfelt til
Gammelt kodeord Nyt kodeord.
Skift kodeord > Brug mindst 10 tegn. Der m& maks.
Gammelt kodeord | anvendes 11 tegn.
I > Der ma ikke bruges fortigbende numre.
Myt kodeord F.eks.: 123456789,
Brekrzeft nyt kodeord | > Brug mindst et bogstav.
> Brug mindst et tal.
> Brug mindst et specialtegn, som apparatet
understotter. F.eks.: +, -, %, *, .,/
Klar Forsyning Rens | System > Brug ikke almindelige ord eller mgnstre.
F.eks.: kodeord, Kodeord1, JegElskerDig,
Pas123.
® 3. Indtast det nye kodeord igen i feltet Bekraeft nyt kodeord
STAMNDBY & MG . Kodeordet er blevet sendret korrekt, nar der
et i i ikke kommer en besked frem i vinduet.
Kodeaord
Shift kodeord

Garmrmeht kodeord |

Myt kodeord I

Bekraeft nyt kodeord |

Klar Forsyning

Rens | System
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® 4. Ugyldig indtastning: Kodeord uandret
STAMDBY &
Status i
A Statu tilbage
Kodeaord
Shift kodeord

Garmrmeht kodeord
Myt kodeord

Belrzeft nyt kodeord

Ugddig indtastning:
Kodeord uzendret

Bekrzaft |

Klar Forsyning

Rens I System

Beskeden Ugyldig indtastning: Kodeord
uaendret vises, hvis:

— Kodeordet i feltet Nyt kodeord er
forskelligt fra kodeordet i feltet Bekraeft
nyt kodeord.

— Kodeordet i feltet Nyt kodeord stemmer
overens med kodeordet i feltet Gammelt
kodeord.

> Inden indtastning af kodeordet i feltet igen
Bekraeft nyt kodeord skal der kvitteres
for beskeden med tasten Bekraeft.

Herefter fiernes beskeden, og der kan laves
en ny indtastning.
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5 Alarmbehandling

5.1 Beskeder

5.1.1 Alarmbeskedtyper

FEJL
Purnpestop

[}

Status

Alarmbeskederne til det omvendte osmoseanlaeg AquaA omfatter:
Dato,

Tidspunkt,

Fejlkode,

Type alarmbesked,

Driftstilstand.

Datoen og tidspunktet udlaeses pa det tidspunkt, hvor alarmen bliver
genereret.

En ny alarmbesked vises med det samme. Den nye alarmbesked
gemmes ved tryk pa knappen Bekraeft.

Aktuelle alarmbeskeder vises under Status\Beskeder.
Alarmbeskederne slettes ikke automatisk, far de er blevet bekraeftet, og
problemet er blevet Igst.

Sa snart en alarmbesked fremkommer,

ol hentes vinduet aktuelle beskeder

3.0\
0S84

akiuelle beskeder

1
+

=30.08. 2011 8:89:37 FEJL F0201-08
FORSYMNING
Leekagemelding fra vandsonden

Klar Forsyning Rens

1 automatisk frem af styringen.

Kuittere
-45

heskeder

> Tryk pa knappen Kvittere beskeder for at
bekreefte fejlen og forlade vinduet.

| Swatem

Selvbekraftende alarmer

Alarmbeskeder kan eventuelt automatisk bekreefte sig selv og derfor
kun ses midlertidigt. | tilfeelde af selvbekreeftende alarmbeskeder er
arsagen ikke lsengere synlig.

Disse alarmbeskeder er markeret med "*" i fglgende kapitler.

Fresenius Medical Care AquaA
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Bekraefte alarmer

Bekraeft en alarm med knappen Bekreaeft. Alarmen udlgses ikke igen,
hvis betingelsen for alarmen stadig geelder.

Aktuelle beskeder vises under Status\Beskeder. Beskederne slettes
automatisk, nar beskeden er blevet bekreeftet og arsagen til beskeden
er blevet afhjulpet.

Alarmerne kan sendes til patientbehandlingsomradet med
LED-signallampen.

5.2 Serviceafdelingens kontaktoplysninger

Telefonnumrene til Fresenius Medical Care fremgar af listen i kapitlet
Adresser (se kapitel 2.20 pa side 31).

Skulle der blive gjort brug af denne service, letter det teknikeren at
foretage fejlanalysen, hvis den indtradte fejl kan blive beskrevet sa
ngjagtigt som muligt (evt. i telefonen). Til det formal ber fglgende
informationer veere til radighed:

— Aktuelle driftsveerdier for det omvendte osmoseanlaeg AquaA og
andre muligheder.

— Antal, art og type pa de for- og efterkoblede komponenter bgr veere
bekendt.

— Fejlkoden pa displayet med dato og tidspunkt.
Beskedformat:
[dd.mm.aa], tidspunkt [tt.mm.ss], fejlkode [X-XX-XX-XX],
driftstilstand [], beskedtekst
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5.3 Alarmbeskrivelse

5.3.1

Identifikation af -fejlkode

01

01

01

ID-bogstav
F — Fejl, svigt

W — Warning, advarsel

01

Gruppering

01 — System- og hardwareproblem

02 — Procedure (f.eks. overtraedelse af alarmgraenseveerdier)
03 — Klarggring (f.eks. startbetingelse ikke opfyldt)

04 — Start-test og kontrolrutine

01

Apparat

00 — Vandforbehandling

01 - AquaA

02 — AquaA2

03 — Reserveret

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI, AquaCEDI H

01

Beskednummer
01 til 99 Identificering af nummeret pa FEJL eller ADVARSEL

5.3.1.1

Betydning af fejl, svigt

Gar brugeren opmeerksom pa, at en vedvarende fejl eller svigt kan

resultere i beskadigelse af det omvendte osmoseanleeg. Apparatfejl

eller svigt kan have konsekvenser for patienten. Det omvendte

osmoseanlaeg fortsaetter muligvis med at kgre, men dets funktioner er

begraensede.

5.3.1.2 Betydning af en advarsel

Gar brugeren opmaerksom pa, at en vedvarende advarsel kan skade
driften af det omvendte osmoseanlaeg. Begreensninger kan forekomme

som et resultat af en vedvarende advarsel. Det omvendte

osmoseanlaeg fortsaetter muligvis med at kgre, men dets funktioner er

begraensede.
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5.4 Fejlkategori 01 — System og hardware fejl

| de efterfglgende tabeller er alle fejl opfart, som kan forekomme ved
driften af apparatet.

Siden der findes nogle beskeder, som ligner hinanden med undtagelse
af nogle bestemte kriterier, er fejlene sammenfattet i en fejlgruppe.
Inddelingen sker i fejlkategorier 01 til 03.

En fejlkode markeret med "*" angiver en selvbekraeftende besked.

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjalpning
F-01-01-01 Signal: red FEJL: — Display batteri for svagt | > Kontakt teknisk
. Udskift service
terminal-batteri
F-01-01-02 Signal: red FEJL: — Der er overspaending > Display kontroller
Overspaending pa betjeningsenheden spaendingsforsyning
— Denne besked .
. . . > Kontakt teknisk
forsvinder igen, nar service
den specificerede
forsyningsspeending er
naet
F-01-01-03 Signal: red FEJL: — Den fejl genereres For en rekonstruktin
FATAL ERROR, af terminalens _ af eplsod_en er det
[Code], [Subcode]: styresystem, hvis ngdvendigt at kende
’ ’ fornuftigt fortsat arbejde | kode- og
ikke er muligt pa grund | subkodenummer samt
af manglende styresystemets
plausibilitet softwareversioner og
projekteringsflade.
> Kontakt teknisk
service
F-01-01-04 Signal: red FEJL: — Protokol- og For en rekonstruktin
B | oo | e el
ERROR Code:, 9
) kode- og
Subcode:
subkodenummer samt
styresystemets
softwareversioner og
projekteringsflade.
> Kontakt teknisk
service
F-01-01-05 Signal: red FEJL: — Bussystem-forbindelse | > Kontakt teknisk
1/O-Bus afbrudt service
— Buskomponent defekt
F-01-01-06 Signal: red FEJL: — Forbindelsen mellem > Kontakt teknisk
o display og styring er service
. Betjeningspanel afbrudt eller fejlramt
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Fejlkode

Signallampe

Beskeder

Arsag

Afhjeelpning

F-01-01-07

Signal: red

FEJL:

Kommunikation
(maleomformer)

Fejl i kommunikationen
fra/til maleomformer B4
Maleomformer B4
defekt

Seriel
forbindelsesledning
COM1 defekt

> Kontakt teknisk
service

F-01-01-08

Signal: red

FEJL:

Maleomformer
(ADC)

Sammenligningsmaling
af prgvespandingen
(1,0 Vpg) slaet fejl
Maleomformer B4
defekt

Seriel
forbindelsesledning
COM1 defekt

Digital udgangsklemme
A13 defekt
Ledningsforbindelse
mellem maleomformer
B4 og analog
udgangsklemme A13
defekt

> Kontakt teknisk
service

W-01-01-01*

Signal: gul

ADVARSEL:

Betjeningspanel,
billedskiftfejl

Skeermbilledskift i
displayet er ikke
faerdiggjort inden for
den fastsattte side

> Kontakt teknisk
service

wW-01-01-02*

Signal: gul

ADVARSEL:

Kommunikationsfejl
(GRANUMIX plus)

Forbindelsen mellem
anlaegget til omvendt
osmose AquaA og
dialysekoncentratbland
eanleegget Granumix
plus er fejlramt
Dialysekoncentratblande
anlaegget Granumix
plus er slukket
Netvaerksforbindelsen
er fejlramt eller afbrudt

> Kontakt teknisk
service

W-01-01-03*

Signal: gul

ADVARSEL:

Kommunikation fejl
(ADS)

Forbindelsen mellem
anlaegget til omvendt
osmose AquaA og et
tilsluttet partnerapparat
er fejlramt
Partnerapparatet er
slukket
Netvaerksforbindelsen
mellem apparaterne er
fejlramt eller afbrudt

> Kontakt teknisk
service

Fresenius Medical Care AquaA
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osmoseanlaeg AquaA
og kontrolsystemet
AquaSENS

— Apparatet AQuaSENS
er slukket

— Netveerksforbindelsen

er fejlramt eller afbrudt

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjalpning
W-01-01-04* | Signal: gul ADVARSEL: — Problemer med > Kontakt teknisk
_ , forbindelsen mellem det service
Kommunikationsfejl omvendte
(AquaSENS)
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5.5 Fejlkategori 02 — Graensevardiovertraedelse

En fejlkode markeret med "*" angiver en selvbekraeftende besked.

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzaelpning
F-02-01-01 Signal: red FEJL: — Permeatledeevnen Denne fejl kvitteres
. har overskredet den automatisk, nér vaerdien
Graenseveerdi .
fastsatte greenseveerdi er under
permeatledeevne S .
overskredet — Konduktivitetssensor greenseveerdien.
LF-P defekt Beskeden vises dog
— Maleomformer B4 defekt | fortsat pa displayet.
> Kontakt teknisk
service
F-02-01-02 Signal: red FEJL: — Permeattemperaturen Denne fejl kvitteres
. har overskredet den automatisk, nar
Greenseveerdi : .
fastsatte greenseveerdi veerdien er under
permeattemperatur it .
overskredet — Konduktivitetssensor greenseveerdien.
LF-P defekt Beskeden vises dog
— Maleomformer B4 defekt | fortsat pa displayet.
> Kontakt teknisk
service
F-02-01-03 Signal: red FEJL: — Permeattrykket har > Kontakt teknisk
. overskredet den service
Graenseveerdi .
ermeattrvk fastsatte greenseveerdi
g verskre d}; ¢ — Tryksensor P-P defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-01-04 Signal: red FEJL: — Koncentrattrykket har > Kontakt teknisk
. overskredet den service
Graenseveerdi :
koncentrattryk fastsatte greenseveerdi
overskredet — Tryksensor P-K defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-01-05 Signal: red FEJL: — Niveauet i > Kontr. vandforsyning
Taorkorselsbeskytte freml(?bsbeholderen Denne fejl kvitteres
har naet NIV1 . .
Ise, pumpestop : automatisk, nar NIV2 er
— Vandindlgbstryk eller . .
naet. Beskeden vises
-flow for lavt o 1
dog fortsat pa displayet.
> Kontakt teknisk
service
F-02-01-06 Signal: red FEJL: — Under desinfektionen er | > Kontakt teknisk
. . niveau faldet til NIV2 service
Paéfyldningsstand

synker, laekage

Besked om ulovligt
vandudtag under
desinfektionen
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
F-02-01-07 Signal: red FEJL: — Afbrudt > Forbind
. ) desinfektionsmiddel- desinfektionsmiddel-
Desinfektionskon-
konnektor konnektoren med
nektor trukket af
det relevante
forbindelsessted
F-02-01-08 Signal: red FEJL: — Besked via den > Kontrol af
. tilsluttede laekagesensor vandfgrende
Leekagemeldingfra .
om leekkende vand ledninger og
vandsonden )
forbindelser
> Kontakt teknisk
service
F-02-01-09 Signal: red FEJL: — Ledningsafbrydelse > Kontroller
1 sokagemeldingfra mellem AquaA og vand;onde og
ekstern vandsonde ledninger
ekstern vandsonde
— Laekagebesked fra .
> Kontakt teknisk
ekstern vandsonde service
(fx AquaDETECTOR)
— Ingen vandsonde
tilsluttet
F-02-01-10 Signal: red FEJL: — Digital indtastning af > Kontroller status for
. fejlmelding aktiveret fra tilsluttede eksterne
Ekstern fejl ;
ekstern kilde systemer
> Kontakt teknisk
service
W-02-01-01 Signal: gul ADVARSEL: — Permeatledeevnen har > Kontakt teknisk
' . overskredet den service
Greenseveerdi .
fastsatte graenseveerdi
permeatledeevne LS
overskredet — Konduktivitetssensor
LF-P defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-02 Signal: gul ADVARSEL: — Tillgbstemperaturen har | > Kontakt teknisk
' . . overskredet den service
Tillabstemp. for hgj .
fastsatte greenseveaerdi
— Konduktivitetssensor
LF-F defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-03* | Signal: gul ADVARSEL: — Niveauet er faldet til > Kontr. vandforsyning
' . . under NIV3a med aben .
;ilr;f;;afyld. ikke vandindgangsventil V10 > :g:;izt teknisk
g — Vandindlgbstryk eller
-flow for lavt
W-02-01-04* | Signal: gul ADVARSEL: — Tillgbsflow — FL-F under | > Kontr. vandforsyning
Greenseveerdi fastsgt graenseveerdi > Kontakt teknisk
. — Vandindlgbstryk eller ;
tillsbstemp. service
-flow for lavt
underskredet
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-02-01-05 Signal: gul ADVARSEL: — Niveauet er steget il > Kontr. vandforsyning
' ' over NIV4
Overlgb beholder _ Vandtillgbstryk for hait > Kontljoller _
vandindgangsventil
V10 (LED)
> Kontakt teknisk
service
W-02-01-06 Signal: gul ADVARSEL: — Cirkulationspumpe P3 > Kontakt teknisk
Cirkuleringsflow for pumper ikke sefvice
lav
W-02-01-07 Signal: gul ADVARSEL: — Dagsvandforbruget har | > Kontroller
. overskredet den vandforbrug
Graenseveerdi fastsatte greenseveerdi
daglig forbrug 9 > Kontakt teknisk
overskredet service
W-02-01-08* | Signal: gul ADVARSEL: — Den fastsatte > Kontakt teknisk
Skyllevolumen ikke §kyl|e\iolumen kunne service
opndet ikke nas
P — Ringaflabsventil V46
defekt
W-02-01-09* | Signal: gul ADVARSEL: — Seenkningen af frem- > Kontakt teknisk
' ' Szenke labsbeholderniveauet til service
. . NIV2 under opbevaring
pafyldningsstand af dialvsevand
ikke muligt y
W-02-01-10 Signal: gul ADVARSEL: — Desinfektions- > Kontroller
' ' . fyldvolumen kunne beholdervolumen
Tilfarsel, volumen . .
. . ikke suges ind
ikke opnéet : ; > Kontroller, at
— Ikke tilstraekkeligt indsuaninasoumoen
desinfektionsmiddel i Jgningspump
(desinfektion)
beholderen funaerer
— Utilsigtet forbrug 9
— Systemleekage > Kontakt teknisk
— Kontamineret filter i service
desinfektions-
sugepumpen PhaD
W-02-01-11 Signal: gul ADVARSEL: — Tilslutningen af > Kontroller, at
' ' ) . desinfektionsmidlet har desinfektions-
Tilforsel ikke . :
ikke fundet sted inden for sugepumpen
startet .
15 minutter fungerer

> Kontroller
desinfektionsmiddel-
konnektor

> Kontakt teknisk
service
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-02-01-12 Signal: gul ADVARSEL: — Det er ikke muligt at > Kontakt teknisk
' saenke niveauet til NIV3a service
Seenke
pafyldningsstand
ikke muligt
W-02-01-13 Signal: gul ADVARSEL: — Laekagesensorens > Kontroller og korriger
Kontroller position er ikke rigtig i givet fald
vandsondens
vandsonde! y
position
> Kontakt teknisk
service
W-02-01-14* | Signal: gul ADVARSEL: — Indgangs-ledeevne > Kontakt teknisk
. har overskredet den service
Graenseveerdi .
fastsatte greenseveaerdi
feed-ledeevne LS
overskredet — Konduktivitetssensor
LF-F defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-15* | Signal: gul ADVARSEL: — Ledningsforbindelsen > Kontakt teknisk
' til indgangs- service
Ledeevne-
maélecelle feed fejl ledeevnesensoren er
fejlramt eller afbrudt.
— Konduktivitetssensor
LF-F defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-16* | Signal: gul ADVARSEL: — Permeattrykket er > Kontakt teknisk
' . under den fastsatte service
Graenseveerdi )
ermeattryk graenseveerdi
P — Tryksensor P-P defekt
underskredet .
— Hagjtrykspumper pumper
ikke, eller opbygger ikke
noget tryk
— Membraner defekte
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-17* | Signal: gul ADVARSEL: — Koncentrattrykket er > Kontakt teknisk
' under den fastsatte service
Koncentrattryk )
under graenseveerdi
. — Tryksensor P-K defekt
greenseveerdi .
— Hagjtrykspumper pumper
ikke, eller opbygger ikke
noget tryk
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-18* | Signal: gul ADVARSEL — Permeattemperaturen > Kontakt teknisk
' . T-P har overskredet den service
Graenseveerdi -
ermeattemperatur fastsatte greensevaerdi i
p P AquaA2-driften
overskredet
— Temperatursensor T-P
defekt
— Maleomformer B4 defekt
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5.6 Fejlkategori 03 — Startbetingelse foreligger ikke

En fejlkode markeret med "*" angiver en selvbekraeftende besked.

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzaelpning
W-03-01-01* | Signal: gul ADVARSEL: — Niveau NIV3 kunne ikke | > Kontr. vandforsyning
' nas .
Skylstart, . > Kontakt teknisk
beholderpafyld. — Vandtillgbstryk for lavt service
ikke muligt
W-03-01-02* | Signal: gul ADVARSEL: — Koncentrattrykket har > Kontroller pumper
Skyistart, :,kke overskredet den . > Kontakt teknisk
trykopbygning ikke astsatte greenseveerdi service
muliat — Tryksensor P-K defekt
g — Maleomformer B4 defekt
W-03-01-03* | Signal: gul ADVARSEL: — Hagjtrykspumpe P1 > Kontroller pumper
' defekt .
Sky /S.taﬂ’ . — Motorbeskyttelseskontakt > Kont_akt teknisk
arbejdstryk ikke . service
muligt F1 aktiveret
— Koncentrattrykket har
ikke overskredet den
fastsatte greenseveerdi
— Tryksensor P-K defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-03-01-04* | Signal: gul ADVARSEL: — Pumpe P3 flowkontakt Cirkulationspumpe P3
Skylstart, dgfekt _ pumper ikke
. . — Circulationspumpe P3
cirkuleringsflow defekt > Kontroller pumper
mangler — Motorbeskyttelseskontakt| > Kontakt teknisk
F3 aktiveret service
W-03-01-05* | Signal: gul ADVARSEL: — Permeatledeevnen LF-P | > Kontakt teknisk
' er ikke faldet til under service
Skylstart,
den fastsatte
permeatledeevne .
for haj greenseveerdi
— Konduktivitetssensor
LFT-P defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-03-01-06* | Signal: gul ADVARSEL: — Niveau NIV3 kunne ikke | > Kontr. vandforsyning
' nas .
Start, . > Kontakt teknisk
beholderpafyld. — Vandtillgbstryk for lavt service
ikke muligt
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-03-01-08* | Signal: gul ADVARSEL: — Koncentrattrykket har > Kontroller pumper
Start, arbejdstryk tkke overskredet den : > Kontakt teknisk
ikke oondet fastsatte greensevaerdi service
P — Tryksensor P-K defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-03-01-09* | Signal: gul ADVARSEL: — PermeatledeevnenLF-P | > Kontakt teknisk
har overskredet den service
Start, .
fastsatte greenseveerdi
permeatledeevne LS
for hai — Konduktivitetssensor
J LFT-P defekt
— Maleomformer B4 defekt
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5.7 Fejlkategori 04 — Start-test og kontrolrutiner

En fejlkode markeret med "*" angiver en selvbekraeftende besked.

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjalpning
F-04-01-01 Signal: red FEJL: — Sammenligningsmaling af | > Kontakt teknisk
. T1-test prevespeendingen service
. (8,0 Vpc) sléet fejl
Malegmfgrmer — Maleomformer B4 defekt
funktion ikke . . .
aranteret — Seriel forbindelsesledning
g COM1 defekt
— Digital udgangsklemme
A13 defekt
— Ledningsforbindelse
mellem maleomformer B4
0g analog
udgangsklemme A13
defekt
F-04-01-02 Signal: red FEJL: — Afvigelse mellem T-F og > Kontakt teknisk
T1-test T-P sterre end 5 °C service
. — Temperatursensor T-F og
Temperaturma-
; S T-P defekt
lingsfunktion ikke .
aranteret — Afvigelse mellem T-P og
g T-Ps sterre end 5 °C
(geelder kun AquaAz2)
— Temperatursensor T-Ps
defekt (gaelder kun
AquaA2)
F-04-01-04 Signal: red FEJL: — Hajtrykspumpe 1 > Kontroller pumpe
T1-test opbygger ikke noget S Kontakt teknisk
Hagjtrykspumpe 1 koncentratiryk. service
ITyASpUmp — P-K Sensor defekt
Funktion ikke
aranteret — Motorbeskyttelseskontakt
g F2 aktiveret
— Maleomformer B4 defekt
F-04-01-06 Signal: red FEJL: — Ledningsforbindelse til > Kontakt teknisk
permeat ledeevnesensor service
Ledeevne- feil ler afbrudt
mélecelle er fejlramt eller afbrudt.
. — Konduktivitetssensor LF-P
permeat fejl

defekt
Maleomformer B4 defekt
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-04-01-01 Signal: gul ADVARSEL: — Afvigelse mellem FL-F og | > Kontakt teknisk
FL-K sterre ned 20 % service
Start-test,
— Flowsensor FL-F eller
Flowsensorer FL-K defekt
tilladt afvigelse
overskredet
W-04-01-02* | Signal: gul ADVARSEL: — Cirkulationspumpe P3 > Kontroller pumpe
Start-test, pu mpeffor ringe > Kontakt teknisk
cirkulationsflow cirkulationsflow service
mangler — Pumpe P3ctrl flowkontakt
defekt
— Circulationspumpe P3
defekt
— Motorbeskyttelseskontakt
F3 aktiveret
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5.8 Alarmer og informationsmeldinger — AquaHT (option)

En fejlkode markeret med "*" angiver en selvbekraeftende besked.

Fejlkode

Signallampe

Beskeder

Arsag

Afhjzaelpning

F-01-04-01

Signal: red

FEJL:
HTU BK I/O-Bus

Forbindelsen mellem
anleegget til omvendt
osmose AquaA og
systemkomponenten
AquaHT er fejlramt
Systemkomponenten
AquaHT er frakoblet
Netveerksforbindelsen er
fejlramt eller afbrudt

> Kontakt teknisk
service

F-02-04-01

Signal: red

FEJL:

Péfyldningsstand
synker — laekage

Overdrevent vandudtag
under opvarmningsfasen
til ring-varmedesinfektion
Vandudtag pa mere end
50 liter under
varmdesinfektion — varme
ring

> Kontakt teknisk
service

F-02-04-02

Signal: red

FEJL:

Permeattempe-
ratur T-5P over-
skredet

Permeattemperaturen
(T-5P) har overskredet
den fastsatte
graeenseveerdi T-P eller
T-Ps (AquaA2)
Temperatursensor T-5P
defekt

Ledningsvej defekt eller
afbrudt

> Kontakt teknisk
service

W-01-04-01

Signal: gul

ADVARSEL:

Temperaturma-
ling ikke muligt

Temperatursensor T-H1
defekt
Temperatursensor T-H2
defekt
Temperatursensor T-P/
LFT-P defekt
Temperatursensor T-F/
LFT-F defekt
Temperatursensor T-Ps/
LFT-Ps defekt
Temperatursensor T-5B
defekt
Temperatursensor T-5P
defekt

Ledningsveje til
temperatursensorerne
defekte

> Kontakt teknisk
service

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-DA 07A-2021

125




Kapitel 5: Alarmbehandling

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-02-04-01* | Signal: gul ADVARSEL: — Volumen til AquaHT- > Kontakt teknisk
' ' fremlgbsbeholder er faldet service
Tarkorselsbe- . :
skyttelse, pum- til under mindstevolumen
pestop - Tryks_ensor_P-TS defekt
— Ledningsvej defekt eller
afbrudt
W-02-04-02 Signal: gul ADVARSEL: — Under varmdesinfektions- | > Kontakt teknisk
' ' Saenke programmet kynne pafyld- service
pafyldningsstand mngsstandenol fremlgbs-
ikke muligt beholderen pa AquaA
ikke seenkes til det gnske-
de niveau
— Ventil V36 defekt
W-02-04-03 Signal: gul ADVARSEL: — Kunne ikke @ge niveaueti | > Kontakt teknisk
. ) fremlgbsbeholderen pa service
Tan.kp afyld. ikke AquaaA til det gnskede
muligt .
niveau
— Ventil V36 defekt
— Ventil V10/V11 defekt
W-02-04-04* | Signal: gul ADVARSEL: — Fasen "Varme modul" har | > Kontakt teknisk
' ' varet lzengere end 2 timer. service
Membranetemp.
ikke opndet — Gennemlgbsvarmer H1
defekt
— Gennemlgbsvarmer H2
defekt
— Temperatursensor T-F og
T-H1 defekt
— lkke muligt at na en
AO-veerdi over 600
W-02-04-05 Signal: gul ADVARSEL: — Permeattemperaturen har | > Kontakt teknisk
' ' overskredet graensen pa service
Membranetemp. 85 °C
overskredet — Temperatursensor T-P og
T-F defekt
— Opvarmningsrelae defekt
W-02-04-06 Signal: gul ADVARSEL: — Pumpen P5 har ikke > Kontakt teknisk
' ' Elow FL-H1 for kunnet opbygget et floyv, service
lav der er stgrre end 5 I/min
— Pumpe P5 defekt
— Flowsensor FL-H1 defekt
— Motorbeskyttelseskontakt
aktiveret
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-02-04-07* | Signal: gul ADVARSEL: — Fremlgbstemperaturen til | > Kontakt teknisk
' ' Rinatem ring-varmdesinfektion har service
ovegs kre%e ¢ overskredet malveerdien
med 10 %
— Temperatursensor T-H1
defekt
— Temperatursensor T-H2
defekt
— Gennemlgbsvarmer H1
defekt
W-02-04-08 Signal: gul ADVARSEL: — AquaHT-tanken kunne > Kontakt teknisk
' ' . . ikke fyldes op inden for service
,77'1aLlrll;<;;afy/d. ikke 3 timer
g — Tryksensor P-T5 defekt
— AquaAiFEJL
— Ventil V55 defekt
W-02-04-09 Signal: gul ADVARSEL: — Opvarmningen af > Kontakt teknisk
' ' Tankvarmnin AquaHT-tanken til service
ikke muliat g nominel temperatur har
g varet leengere end 4 timer.
— Gennemlgbsvarmer H1
defekt
— Temperatursensor T-H1
defekt
— Pumpe P5 defekt
— Motorbeskyttelseskontakt
aktiveret
— Ventil V55 defekt
— Flowsensor FL-H1 defekt
W-02-04-10* | Signal: gul ADVARSEL: — AquaHT- > Kontakt teknisk
' ' Tanktem tanktemperaturen har service
overs kresé ¢ overskredet malvaerdien
med 10 %
— Relae gennemlgbsvarmer
H1 defekt
— Temperatursensor T-H1
defekt
W-02-04-11 Signal: gul ADVARSEL: — Gennemlgbsvarmer H1 > Kontakt teknisk

Ringtemp. ikke
opnaet

defekt
Gennemlgbsvarmer H2
defekt

Pumpe P5 defekt
Motorbeskyttelseskontakt
aktiveret

Flowsensor FL-B defekt
Flowsensor FL-H1 defekt
Ikke muligt at na en
AO-veerdi over 600.

service
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-03-04-01 Signal: gul ADVARSEL: — Niveau NIV3 kunne ikke > Kontakt teknisk
' ' Start nas service
beholderpafyld. — Vandtillgbstryk for lavt
ikke muligt
W-03-04-02 Signal: gul ADVARSEL: — Koncentrattrykket har ikke | > Kontakt teknisk
' ' Start overskredet den fastsatte service
r ko’ bvanin greenseveerdi
ik}ll<e gqujlllgt g — Tryksensor P-K defekt
g — Hagijtrykspumpe P1 defekt
— Motorbeskyttelseskontakt
aktiveret
W-03-04-03 Signal: gul ADVARSEL: — Cirkulationspumpen P3 > Kontakt teknisk
Start, har ikke opbygget noget service
cirkuleringsflow flow
manaler g — Pumpe P3ctrl flowkontakt
g defekt
W-03-04-04 Signal: gul ADVARSEL: — Permeatledeevnen LF-P > Kontakt teknisk
' ' er ikke faldet til under den service
Start, .
ermeatledeevn fastsatte graenseveerdi
g for hai — Konduktivitetssensor LF-P
J defekt
— Maleomformer B4 defekt
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5.9 Alarmer og informationsmeldinger — AquaA2 (option)

En fejlkode markeret med "*" angiver en selvbekraeftende besked.

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzaelpning
F-01-02-01 Signal: red FEJL Trin 2, — Bussystem-forbindelse > Kontakt teknisk
. 1/O-Bus afbrudt service
— Buskomponent defekt
F-01-02-07 Signal: red FEJL Trin 2, — Fejl i kommunikationen > Kontakt teknisk
Kommunikation fra/til maleomformer B4 service
(maleomformer) — Maleomformer B4 defekt
— Seriel RS232-
forbindelsesledning til
KL6031-maleomformer
defekt
F-01-02-08 Signal: red FEJL Trin 2, — Sammenligningsmaling > Kontakt teknisk
méleomformer af pravespeendingen service
(ADC) (1,0 Vpc) slaet fejl
— Maleomformer B4 defekt
— Seriel RS232-
forbindelsesledning til
KL6032-maleomformer
defekt
— Digital udgangsklemme
A8 defekt
— Ledningsforbindelse
mellem maleomformer
B4 og analog
udgangsklemme A8
defekt
F-02-02-01 Signal: red FEJL Trin 2, — Permeatledeevnen har > Kontakt teknisk
. graensevesrdi per- overskredet c'ien fastsatte service
meatledeevne graensevlalerdl > Denne fejl kvitteres
— Konduktivitetssensor . .
overskredet LFT-Ps defekt autorpahsk, nar
— Maleomformer B4 defekt veerdien er “T‘der
graenseveerdien.
Beskeden vises dog
fortsat pa displayet
F-02-02-02 Signal: red FEJL Trin 2, — Permeattemperaturen > Kontakt teknisk
. Greensevaerdi har overskredet den service
fastsatte greenseveerdi S
permeattempera- L5 > Denne fejl kvitteres
— Konduktivitetssensor . .
tur overskredet automatisk, nar

LFT-Ps defekt
Maleomformer B4 defekt

veerdien er under
greenseveerdien.
Beskeden vises dog
fortsat pa displayet
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
F-02-02-03 Signal: red FEJL Trin 2, — Permeattrykket har > Kontakt teknisk
. overskredet den fastsatte service
Greenseveerdi .
ermeattryk greenseveerdi
g verskredet — Tryksensor P-Ps defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-02-04 Signal: red FEJL Trin 2, — Koncentrattrykket har > Kontakt teknisk
. overskredet den fastsatte service
Greenseveerdi .
koncentrattryk graenseveerdi
overskredet — Tryksensor P-Ks defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-02-05 Signal: red FEJL Trin 2, — AquaAZ2-fortrykket P-Fs > Kontakt teknisk
Torkorselsbeskyt- er under den.fastsatte service
telse, pumpestop graensevaerdi .
’ — AquaA producerer ikke
tilstreekkeligt permeat
— AquaA's membraner
defekte
F-02-02-08 Signal: red FEJL Trin 2, — Besked viadenftilsluttede | > Kontrol af
. laekagesensor om vandfgrende
Leekagemelding .
laekkende vand ledninger og
fra vandsonden .
forbindelser
> Kontakt teknisk
service
W-02-02-01 Signal: gul ADVARSEL — PermeatledeevnenLF-Ps | > Denne fejl kvitteres
' Trin 2, har overskredet den automatisk, nar
. fastsatte greenseveerdi veerdien er under
greenseveerdi S .
— Konduktivitetssensor graenseveerdien
permeatledeevne
overskredet LF-Ps defekt > Kontakt teknisk
— Maleomformer B4 defekt :
service
W-02-02-06* | Signal: gul ADVARSEL — Cirkulationspumpe P3s > Kontakt teknisk
' Trin 2, pumper ikke service
Cirkuleringsflow
for lav
W-02-02-13 Signal: gul ADVARSEL — Leekagesensorens > Kontroller og korriger
' Trin 2, position er ikke rigtig i givet fald
Kontroller v?)r;;:tliso%ndens
vandsonde! P
> Kontakt teknisk
service
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-02-02-16* | Signal: gul ADVARSEL — Permeattrykket er under | > Kontakt teknisk
' Trin 2, den fastsatte service
ermeattrvk greenseveerdi
Z nder v — Tryksensor P-Ps defekt
reensevaerdi — Hgjtrykspumper pumper
g ikke, eller opbygger ikke
noget tryk
— Membraner defekte
— Maleomformer B4 defekt
W-02-02-17* | Signal: gul ADVARSEL — Koncentrattrykket er > Kontakt teknisk
' Trin 2, under den fastsatte service
Greenseveerdi graenseveerdi
— Tryksensor P-Ks defekt
koncentrattryk — Haitrvkspumper bumper
underskredet HeJiryxspumper pump
ikke, eller opbygger ikke
noget tryk
— Maleomformer B4 defekt
W-03-02-02* | Signal: gul ADVARSEL — Hajtrykspumpe P1s > Kontroller pumper
' Trin 2, defekt .
— Tryksensor P-Ks defekt > Kont_akt teknisk
Skylstart, p service
) — Maleomformer B4 defekt
trykopbygning
ikke muligt
W-03-02—-04* | Signal: gul ADVARSEL — Flowkontakt P3sctrl er > Kontroller pumpe
Trin 2, dgfekt . > Kontakt teknisk
— Circulationspumpe P3s .
Skyilstart, defekt service
%Z(:/?;Tg sflow — Motorbeskyttelseskontakt
g F3 aktiveret
F-04-02-04 Signal: red FEJL Trin 2, — Hagjtrykspumpe P1s > Kontroller pumpe
T1-test: hagjtryks- opbygger ikke noget > Kontakt teknisk
) koncentrattryk ;
pumpefunktion service
ikke aaranteret — P-Ks Sensor defekt
g — Motorbeskyttelseskontakt
F1 aktiveret
— Maleomformer B4 defekt
F-04-02-06 Signal: red FEJL Trin 2 — Ledningsforbindelse til > Kontakt teknisk
Ledeevne- permeat ledeevnesensor service
. LF-Ps er defekt eller
malecelle
ermeat fejl afbrudt
P — Konduktivitetssensor
LF-Ps defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-04-02-07 Signal: red FEJL trin 2, — Ventil V27 klarede ikke > Kontakt teknisk
. T1-test: den fastsatte service
L kontrolrutine
Var-funktion ikke | _ g0 maler FL-F eller
garanteret

FL-Fs defekt
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Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
W-04-02-01 Signal: gul ADVARSELTrin — Afvigelse mellem FL-Fs > Kontakt teknisk
' 2, Start-test: og FL-Ks starre ned 10 % service
Flowsensorer — Flowsensor FL-Fs eller
tilladt afvigelse FL-Ks defekt
overskredet
W-04-02-02* | Signal: gul ADVARSEL — Cirkulationspumpe P3s > Kontroller pumpe
Trin 2, pumper for ringe > Kontakt teknisk
cirkulationsflow .
Start-test, . ) . service
cirkulerinasflow — Cirkulationspumpemonitor
g P3sctrl har ikke
mangler

registreret noget flow
Motorbeskyttelseskontakt
F3 aktiveret

5.10 Alarmer og informationsmeldinger — AquaCEDI (option)

Fejlkode Signallampe | Beskeder Arsag Afhjzelpning
F-01-05-01 Signal: red FEJL — Bussystem-forbindelse > Teend AquaCEDI
Kommunikation afbruat > Kontakt teknisk
AquaCEDI — Buskomponent defekt service
— AquaCEDI slukket
F-02-05-01 Signal: red FEJL — Fejl pa AquaCEDI > Kontroller beskeden
e e
!
AquaCEDI! ngdvendigt teknisk
service
W-02-05-01 Signal: gul ADVARSEL — Advarsel pa AquaCEDI > Kontroller beskeden
' ' pa AquaCEDI
Kontrol og kontakt om
!
AquaCEDI ngdvendigt teknisk
service
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6 Rensning, desinfektion, konservering

6.1 Generelle regler for rensning, desinfektion og konservering

A

6.1.1 Generelt

Advarsel
Bruger restriktioner

Rensning, desinfektion og konservering af apparatet ma kun
gennemfgres af personer, der er oplaert i korrekt handtering af
apparatet under denne type procedurer.

> Brugeren skal overholde og felge de generelle
sikkerhedsanvisninger.

> Desinfektion af anleegget ma kun foretages i samrad med
producenten af dette, eller kun af personer autoriseret dertil af
producenten.

Advarsel
Risiko for kontamination

Efter service af dialysekredslgbet skal apparatet desinficeres.

Desinfektionsproceduren er programstyret.

En praeventiv desinfektion en gang om maneden anbefales. Det kan
enten veere en kemisk desinfektion eller en varmdesinfektion inkl.
membran+ringledning.

Afhaengigt af de mikrobiologiske resultater kan dette interval justeres.
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6.1.2 Grunde til at desinficere apparatet

6.1.3

Anbefalet
desinfektionsmiddel

Hvis en vandforsyning, der er etableret efter geeldende lovgivning, ikke
leengere kan garanteres:

— Efter reparationer pa dialysekredslgbet.

— Hovis anleegget har staet stille i over 72 timer i treek. Ved leengere
perioder uden brug anbefales konservering af apparatet.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” ("Vejledning til
klarggring og kvalitetsstyring af dialysevaeske til heemodialyse og
relaterede behandlinger") anbefaler jeevnlig (f.eks. manedlig)
praeventiv desinfektion for at undgéa betydelig biofiimdannelse
(biologisk forurening).

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 og Minncare®

Krav til den kliniske tekniker (Klinik tekniker-uddannelse)

Den kliniske tekniker (Klinik tekniker-uddannelse), der udfgrer
desinfektionen, skal veere fortrolig med fglgende information inden start
af desinfektionen:

Afslut systeminstallation/installationslayout

— Antal udtagssteder (f.eks. dialyseapparater, medieforsyninger,
koncentratklarggringsapparater, tankpafyldning osv.)

— Placering af udtagsstederne

— Antal pavirkede bygningsniveauer

Tidsskemaldialysefri tid pa stationen

@D

Udstyrets funktion og design

Desinfektion ma kun udferes i dialysefri perioder. Se den senest
udarbejdede desinfektionsprotokol for at se, hvor lang tid der er
pakraevet for kemisk desinfektion.

Bemaerk

Starttid for den efterfalgende dialyse ma ikke seettes pa spil.

Den kliniske tekniker (Klinik tekniker-uddannelse) skal veere fortrolig
med apparaternes funktion og udformning for at kunne udfere jobbet
korrekt (hav brugervejledningen og de tilhgrende kapitler i
servicehandbogen klar).
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— Alle driftstrin skal gennemgas pa AquaA og ved udtagsstederne pa
dialysevandets ringledning. Det er ikke ngdvendigt at udfare arbejde
pa valgfrit udstyr, AquaA2, AquaHT, AquaCEDI og RingBase, i
lobet af desinfektionsprocessen.
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6.2 Sikkerhedstiltag
6.2.1 Sikring af patienten
Advarsel
A Risiko for patienten fra desinfektions- og renggringsmidler
Under hele rensningen, desinfektionen og konserveringen ma der ikke
veere dialyseapparater tilsluttet.
> Alle dialyseapparater, der er tilsluttet ringledningen, skal frakobles
for en rensning, desinfektion og konservering.
> Alle systemer, der ikke kan frakobles (f.eks.
koncentratblandeanlaeg) skal skylles separat.
> Systemer, der ikke kan frakobles, ma farst frigives igen, nar det er
blevet kontrolleret for rester af desinfektionsmiddel.
Advarsel
A Risiko for patienten fra rester af desinfektions-, rengerings- og
konserveringsmidler
> Ved brug af desinfektionsmidler skal der udfares en test for at sikre,
at der ikke er rester af desinfektionsmiddel i aflgb, overlgb og ved
udtagssteder pa AquaA samt pa alle udtagssteder pa
dialysevandets ringledning.
> Hyvis der er tilsluttet ekstraudstyr, sésom AquaHT, AquaCEDI,
AquaUF og AquaAz2, skal disse ligeledes kontrolleres for rester af
desinfektionsmiddel.
> Safremt testen paviser restkoncentration af desinfektionsmiddel,
skal skylleprogrammet gentages, til anlaegget er helt fri for
desinfektionsmiddel.
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6.2.2 Brugersikring

A

Advarsel

Atsningsfare ved arbejdet med syreholdige eller basiske stoffer
(koncentratstof eller desinfektionsmiddel)

> Veer forsigtig ved handtering af syreholdige eller basiske vaesker, og
undlad at spilde desinfektionsmiddelkoncentrat.

> For at undga kontakt med huden, anbefales det at bruge
gummihandsker (acrylonnitril-latex, indvendigt foret med bomuld).

> Brug beskyttelsesbriller!

> Overhold sikkerhedsforanstaltningerne for det anvendte
koncentratstof eller desinfektionsmiddel.

| tilfelde af kontakt med syreholdige eller basiske oplgsninger:
jne: Skyl straks under rindende vand i 15 minutter.

Hud: Skyl grundigt under rindende vand, og brug ogsa saebe for at
neutralisere.

Ved indtagelse: Undga opkastning, men drik rigeligt med vand (uden
kulsyre). Indhent medicinsk radgivning.

Advarsel
Sikker handtering af kemikalier

Ved brug af kemikalier og koncentrater (f.eks. desinfektions-,
renggrings- og konserveringsmidler) skal producentens
sikkerhedsforanstaltninger og brugervejledningen overholdes:

— Den péatrykte udlgbsdato
— Opbevaringsforholdene

— Allokering til det tilhgrende rengarings- og desinfektionsprogram
eller brug pa apparatet

— De forskellige desinfektions-, renggrings- og konserveringsmidler
ma ikke blandes.

Forkert brug af denne type kemikalier (f.eks. koncentration,
temperaturomrade, kontakttid) kan:

— beskadige apparatet,

— have negativ effekt pa desinfektions- rengerings- eller
konserveringsmidlet.
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6.3 Desinfektion

6.3.1 Generelt

Arbejdsprincip

Arsag til desinfektion

Anbefalet
desinfektionsmiddel

Desinfektionsproceduren er programstyret.

— Hvis en vandforsyning, der er etableret efter geeldende lovgivning,
ikke laengere kan garanteres:

— Efter reparationer pa dialysekredslgbet.

— Hvis anleegget har staet stille i mere end 72 timer. Ved laengere
perioder uden brug anbefales konservering af apparatet.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” ("Vejledning til
klarggring og kvalitetsstyring af dialysevaeske til heemodialyse og
relaterede behandlinger") anbefaler jeevnlig (f.eks. manedlig)
praventiv desinfektion for at undga betydelig biofiimdannelse
(biologisk forurening).

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 og Minncare®

6.3.2 Gennemforelse af desinfektion

A

Advarsel
Bruger restriktioner

Rensning, desinfektion og konservering af apparatet ma kun
gennemfgres af personer, der er oplaert i korrekt handtering af
apparatet under denne type procedurer.

> Brugeren skal overholde og falge de generelle
sikkerhedsanvisninger.

> Desinfektion af anlaegget ma kun foretages i samrad med
producenten af dette, eller kun af personer autoriseret dertil af
producenten.

Bemaerk

Hvis de mikrobiologiske tests angiver en vedvarende mikrobiel teelling i
dialysevandet skal desinfektionsintervallet forkortes.
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6.4 Konservering

@:

A

Bemaerk
Arsag til en konservering

For at forhindre blokering eller kimdannelse i modulenheden hvis
anlaegget tages ud af drift i en lsengere periode, er det ngdvendigt at
foretage en konservering.

Kontakt producenten vedr. konservering af anlaegget.

Advarsel
Konserveringsmidlets virkeevne
Oplagringstiden under konservering: maks. 12 maneder.

— For at forhindre kimdannelse skal AquaA ved laengere
oplagringsperioder og isaer ved hgjere opbevaringstemperaturer
konserveres pa ny.

6.5 Overfladerengering

6.5.1 Generelt

A

Ved overfladesmuds som fglge af stgv og snavs skal overfladerne pa
apparatet rengores.

Advarsel
Kobl apparatet fra stremforsyningen

Bergringen af komponenter, som er under spaending, kan fgre til et
stad.

> Inden overfladerenggring/-desinfektion skal stikket tages ud for at
afbryde stremmen til apparatet.

Bemeerk
Renggringsmidler for overfladerengering

Der ma ikke bruges skuremidler eller aggressive renggrings- og
oplgsningsmidler.

> Er apparatet meget snavset, skal stederne tgrres af med en fugtig
klud.

> Stgv og smuds skal fiernes fra apparatets overflade med en blgd
klud eller en bgrste.

> Den indvendige side af AquaA ma kun renggres af en
servicetekniker.
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@ Bemaerk
Skal overholdes ved overfladerengering

> Anvend ikke renggringsmidler, der indeholder acetone.

> Brug ikke oplgsningsmidler, fortyndingsmidler eller kemiske
renggringssprays.

> Brug ikke aggressive renggrings- og oplgsningsmidler eller
skuremidler.

> Brug ikke grove redskaber (f.eks. skuresvampe eller lign.) til
rensning af anleegget.
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6.6 Overfladedesinfektion

6.6.1 Generelt

A

@)

Advarsel
Kobl apparatet fra stremforsyningen

Bergringen af komponenter, som er under spaending, kan fgre til et
stad.

> Inden overfladerenggring/-desinfektion skal stikket tages ud for at
afbryde stremmen til apparatet.

Bemaerk

Producenten anbefaler ClearSurf til desinfektion af overfladerne pa
AquaA.

> Ved desinfektion af overfladerne skal
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger fglges.

> Bruges der et andet desinfektionsmiddel end det anbefalede,
patager producenten sig ikke noget ansvar for mulige skader pa
overfladerne.

6.6.2 Overfladedesinfektionsmidler

Overfladedesinfektionsmidler

ClearSurf (koncentrat)

ClearSurf Wipes (klude som er klar til brug)
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7 Funktionsbeskrivelse

7.1 Metodebeskrivelse

7.1.1  Funktioner

71.2 RingBase

Kapitlet indeholder en kort beskrivelse af de forskellige funktioner i det
omvendte osmoseanleeg AquaA.

AquaA er et fuldautomatisk anlaeg til omvendt osmose, der styres af en
industri-PC, og som behandler forbehandlet blgdt vand til afsaltet rent
vand, ogsa kaldet dialysevand.

Apparatet bestar af et vandindlgb, som registrerer den indstrammende
vandmeengde volumetrisk og regulerer den flowrelateret (afspaerrer
kontrolleret).

Vandet lagres i en fremlgbsbeholder og leveres til pumperne for at
generere hgijtryk. To seriekoblede pumper etablerer hgjtrykket og
pumper vandet til de semipermeable membraner.

Fra membranerne kommer dialysevandet op via dialysevandsamleren
forbi tryk-, temperatur- og ledeevnemalinger til dialysevandudigbet.

Hvis ledeevneveaerdierne overstiger den indstillede, kreevede
maksimale ledeevne, fores dialysevandet via et bypass tilbage til
fremlgbsbeholderen (pa AquaA eller RingBase). Koncentratet bliver,
for at fa det indstillede udbytte og den ngdvendige overstrgmning,
cirkuleret forbi membranerne via en lille pumpe i hgjtryksomradet. Dette
sikrer en stgjsvag hgjeffektiv og gkonomisk drift.

Via en motorstyret drossel kommer det koncentrat, der skal kasseres, i
aflabet.

Dialyse kan blive kasseret via RingBase, inden det fgres ind i
ringledningen. Dette eriseer vigtigt i startfasen efter leengere standtid for
at forhindre, at dialysevand med hgjere ledeevne pumpes ind i
ringledningen. Ligeledes kan der fores vand, der kommer fra
ring-returlgbet, direkte ud i aflebet.
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7.1.3 RingUnit (mulighed)

Afhaengigt af apparatets stgrrelse eller af lokale forhold (ringtopografi)
kan det veere ngdvendigt med flere ringledninger. En RingUnit er
ngdvendig for at kunne kgre flere ringledninger. En indstillelig
trykholdeventil og en direkte flow-visning muligggr justering af stramme
i de forskellige ringledninger.

7.1.4 Flowdiagrammer

@; Bemaerk
Kontakt teknisk service for at fa flowdiagrammer.
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8 Forbrugsmaterialer, tilbehor,

ekstraudstyr

A

Advarsel
Risici, der har indflydelse pa apparatets funktion

Apparatet er blevet godkendt til brug sammen med bestemte
forbrugsmaterialer og tilbehgr. Hvis den ansvarlige organisation gnsker
at anvende andre forbrugsmaterialer og tilbehgr, der ikke fremgar af
listen i dette kapitel, skal egnetheden kontrolleres pa forhand ved
indhentning af passende information fra producenten.

Gaeldende love skal overholdes.

Producenten patager sig ikke noget ansvar eller forpligtelse for
personskade eller andre skader, og brug af ikke godkendte eller ikke
egnede forbrugsmaterialer eller tilbehgr, der forarsager skade pa
apparatet, vil ophaeve garantien.

P& anmodning oplyser den lokale kundeservice om yderligere tilbehear,
forbrugsmaterialer og andet ekstraudstyr.
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8.1 Forbrugsmaterialer

Artikel-nr.: Beskrivelse
5085861 Citrosteril
Aktiv ingrediens: citronsyre-1-hydrat,
Aktiv ingredienskoncentration: ca. 21 % (fortyndet)
5085851 Puristeril plus
Aktivt stof: pereddikesyre; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
ClearSurf overfladedesinfektionsmiddel; 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
Overfladedesinfektionsmiddel, klude som er klar til brug
6299161 Pereddikesyre-test; 5-50 mg/I
6345951 Konservering CMIT/MIT; 1,5%
6350911 Test/total hardhed
6316881 Test/KLOR; Visocolor HE
6350901 Test/JERN; 0,04 til 1,0 mg/I
Reservesikringer
til AquaA bestaende af:
6313281 — 2 x finsikring med glasrgr 5 x 20
5AT
6313271 — 2 x finsikring med glasrgr 5 x 20 3,15A T
6780261 — 1 x sikring ATOF 1 A
6348861 — 4 x sikring ATOF 2 A
6348841 — 2 xsikring ATOF 3 A
6348851 — 1 x sikring ATOF 4 A
M284501 — 2 xsikring ATOF 7,5 A
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Artikel-nr.: Beskrivelse
Sikring med glasrer; AquaA2, AquaHT
6313281 Finsikring med glasrar 5 x 20, 5 A T; (ved 220 V/60 Hz)
6313271 Finsikring med glasrgr 5 x 20 3,15 A T
6030671 Pose med adapter
Proveseet til standardversion
6365241 Provesaeet til Fresenius prgvetagningsventil

Proveseet til isoleret ringledning

8.2 Tilbehor

Artikel-nr.: Beskrivelse
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; enkelt
F00001297 AquaUF; 4000; dobbelt

8.3 Ekstraudstyr

Artikel-nr.: Beskrivelse

F00002411 Montagesat AquaA-AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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Artikel-nr.: Beskrivelse

6347951 Traverse RingBase/RingUnit; montagesaet til apparatet, komplet

6347961 Traverse RingBase/RingUnit

F00001261 Forbindelsesledning; 1100 mm

F00002412 Tilslutning; 1-2 m. kugleventil

6363821 Clampdrossel; 5

6363471 Tilslutningsslangesaet; PVDF

6363461 Tilslutningsslangesaet; PVDF

6363451 Tilslutningsslangesaet; PVDF

F00008647 Software CD TSDiag+; AquaA/Granumix plus
Apparaterne pa nedenstaende liste er ikke en del af AquaA, men kan
sluttes til AquaA.

Artikel-nr.: Beskrivelse

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Fjernbetjening Basic

6365361 LED-signallampe
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9.1

9.1.1

9.1.2

Installation

Installationskrav

Generelt

Folg den galdende
installationsvejledning

Vigtigt for operationel
kvalifikation

Overhold nationale og
lokale love

Miljo

Respekter lokale forhold

Temperatursvingninger

Ved nye installationer skal den geeldende installationsvejledning falges.

— Vandforbehandlingsanlaegget skal faerdiggeres inden operationel
kvalifikation af det omvendte osmoseanlaeg.

— Fresenius Water Technology kan planleegge og udfgre arbejdet.

Nationale og lokale love vedr. installation, drift, brug og vedligeholdelse
skal overholdes.

— Installationsstedet skal veere fri for frost, og st@v, og det skal veere
plant. Gulvbelastningen skal kunne klare veegten af de
komponenter, der skal installeres.

— Komponenterne ma ikke udsaettes for vedvarende, direkte sollys.
— Apparatets styreelektronik skal beskyttes mod fugt.
Temperatursvingninger under transporten kan fare til dannelse af
kondens pa streamfarende dele. Ved store temperaturforskelle skal der

sgrges for en tilstraekkelig tid til akklimatisering for operationel
kvalifikation.
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9.1.3

Forsyningsnettet (elektrisk)

@

Tilslutning til
forsyningsnettet

Beskyttelsesleder

Grundlaeggende elektrisk
installation

Installation af apparatet

Bemaerk

Apparatet ma kun bruges i overensstemmelse med
dokumentationspapirerne.

Kun under disse omsteendigheder betragter producenten sig som
ansvarlig for fglgerne for sikkerheden, palideligheden og apparatets
ydeevne.

> Operationel kvalifikation skal udferes af producentens tekniske
serviceafdeling eller af en af producenten godkendt person.

> Searg for at overholde specifikationerne ved forste installation af
omvendt osmoseanlaegget.

> Hvis omvendt osmoseanleegget flyttes fra et kgligt rum til et mere
varmt rum, skal der ga ca. 2 timer, for anleegget tilkobles, sa det kan
tilpasses den omgivende temperatur.

Ved tilslutning af apparatet til forsyningsnettet skal de relevante
nationale standarder og bestemmelser respekteres.

Ved brug af apparater i beskyttelsesklasse | er kvaliteten af
beskyttelseslederen seerligt vigtig for installationen. Det er vigtigt at
bemaerke, at lovene i mange lande er blevet vedtaget af de nationale
myndigheder.

Grundlaeggende elektriske installationer skal installeres korrekt af en
elinstallatgr i overensstemmelse med DIN VDE 0100.

— Apparatet bar ikke opstilles umiddelbar ved siden af andet elektrisk
udstyr. Det er forbudt at stable apparatet.

— Hovi en drift ved siden af andet elektrisk udstyr bliver ngdvendigt, skal
kontrolleres, om kapaciteten af et apparat eventuelt pavirkes af en
utilsigtet, elektromagnetisk kobling.

— Apparatet skal opstilles séledes, at betjenings- og
visningselementerne er inden for reekkevidde, og at maerkningen pa
apparatet er leesbar.
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9.2 Operationel kvalifikation

9.2.1 Vigtigt for operationel kvalifikation

Kontrollantens Operationel kvalifikation skal udfgres af den tekniske serviceafdeling fra
kvalifikationer Fresenius Medical Care eller en af virksomheden godkendt person.

Operationel kvalifikation ma kun udferes af personer, som pa baggrund
af deres uddannelse, viden og praktiske arbejde har erfaringer, som ger
dem i stand til at gennemfare sadanne kontroller korrekt. Desuden ma
de personer, som gennemfgrer kontrollerne, ikke veere underlagt
anvisninger med hensyn til kontrolarbejdet.

Kun til operationel De folgende informationer er kun beregnet til operationel kvalifikation.
kvalifikation Til ny operationel kvalifikation af nedlukkede eller midlertidligt
nedlukkede apparater geelder disse informationer ikke.

Tekniske data — Oplysningerne i de tekniske data skal iagttages.
— Specifikke tilslutnings- og ydelsesdata skal fremgar af kapitlet
Specifikationer.
Elektromagnetiske bglger Anvend ikke udstyr, som afgiver elektromagnetiske straler (f.eks.

walkie-talkies, mobiltelefoner, CB-radioapparater), i naerheden af
apparatet, nar det er i brug. Dette kan medfare funktionsforstyrrelser.

Elstik Elstikket skal veere let at tilga.

Anvendelse af reservedele Installationstiltag, modifikationer eller reparationer, som kreever abning
af apparatet, ma kun foretages af personer, som producenten har
autoriseret, og det er kun tilladt at bruge originale reservedele.

Male- og hjaelpemidler Ved de arbejder, der er beskrevet i denne dokumentation, forudseettes
det, at de nedvendige tekniske male- og hjeelpemidler er til stede.
Sikkerhedsmaessige tiltag Synlige beskadigelser skal afhjeelpes, inden maskinen teendes.

Inden abning af apparatet og ved arbejde pa et abent apparat skal
folgende respekteres:

> Beskyt komponenter mod fugt.
> Rar ikke ved stramfarende dele.
> Alle stik, forbindelser og komponenter ma kun treekkes ud eller

saettes i spaendingsfri tilstand.

ESD-beskyttelse Ved reparationer eller udskiftning af reservedele skal de geeldende
sikkerhedsmeessige tiltag omkring elektrostatisk afladning (ESD)
overholdes.
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9.3 Systemspecifikke krav

9.3.1 Generelt

@

@J

Bemaerk
Folg den gaeldende installationsvejledning

> Ved nye installationer af omvendte osmoseanlaeg skal den
geeldende installationsvejledning falges.

Bemaerk
Leveringsbetingelser
— AquaA leveres i konserveret stand.

— AquaA er elektrisk og hydraulisk justeret ved levering.

9.3.2 Hydrauliske tilslutningsforhold

@:

9.3.3 El-tilslutning

() Tilslutning til el-nettet

() Beskyttelsesleder

Bemaerk

Hvis det blgde vand ikke opfylder de kraevede vandkvalitetsveerdier,
skal der implementeres et passende for-vandforbehandlingsanlaeg.

— Der skal veere en stikdase, der opfylder angivelserne pa typeskiltet.

— Forlaengerledninger, multipunkistik eller koblinger ma ikke
anvendes.

— Nar AquaA flyttes fra et kgligt rum til et varmere, skal apparatet farst
sta 2 timer for at tilpasses den omgivende temperatur, inden der
teendes for det.

Ved brug af apparater i beskyttelsesklasse | er kvaliteten af
beskyttelseslederen seerligt vigtig for installationen. | den forbindelse
skal nationale bestemmelser overholdes.
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9.4 Operationel kvalifikationsprocedure

@ Bemaerk
Ved operationel kvalifikation af et omvendt osmoseanleeg skal
beskrivelserne i servicehandbogen fglges.

9.4.1 Efter operationel kvalifikation

Advarsel
A Risiko for kontamination

Efter operationel kvalifikation skal der udfgres en kemisk desinfektion
pa AquaA. En vellykket desinfektion skal verificeres via en
mikrobiologisk undersggelse.

@ Bemaerk
> Den ansvarlige laege skal informeres om resultaterne af den

mikrobiologiske undersggelse. Der skal udferes og rapporteres
sikkerhedstekniske kontroller.
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9.5 Ud af driftsaetning, nedlukning, ny operationel kvalifikation

9.5.1 Ud af driftsaetning

@
@J

9.5.2 Nedlukning

@D

Bemaerk

> For information om at tage apparatet ud af driftsaetning eller
nedlukning af det bedes du kontakte den lokale serviceafdeling.

Bemaerk

Seettes anlaegget til omvendt osmose ud af drift efter operationel
kvalifikation, skal man veere opmaerksom pa fglgende:

> Ved ny operationel kvalifikation skal det kontrolleres, at trykket pa
vandforsyningen er pa det foreskrevne min. tryk.

Bemaerk

> For information om nedlukning af apparatet bedes du kontakte den
lokale serviceafdeling.

9.5.3 Ny operationel kvalifikation

@

Bemaerk

Ved levering har apparatet allerede veeret igennem operationel
kvalifikation.

Strengt taget udfgres en ny operationel kvalifikation ved installation af
apparatet, selv om det ikke desto mindre handteres som en operationel
kvalifikation.

Bemaerk

> Forinformation om ny operationel kvalifikation af apparatet bedes du
kontakte den lokale serviceafdeling.
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10 Transport/oplagring

10.1 Betingelser for transport og oplagring

@)
A

Position

@:

Opbevaringstemperatur-

omrade

Relativ luftfugtighed

Lufttryk

@D

Bemaerk

Folgende betingelser for transport og oplagring geelder hovedapparatet
AquaA og optionerne AquaA2 og AquaHT.

Advarsel
Konserveringsmidlets virkeevne
Oplagringstiden under konservering: maks. 12 maneder.

— For at forhindre kimdannelse skal AquaA ved laengere
oplagringsperioder og iseer ved hgjere opbevaringstemperaturer
konserveres pa ny.

— Apparatet skal opbevares i et godt ventileret rum med ringe
temperatursvingninger.

Bemaerk

Opbevares lodret!

+5 °C til +40 °C

Bemaerk

Beskyt apparatet mod frost!

20 til 70 % ved 20 °C, ikke kondenserende

500 hPa til 1150 hPa

Bemaerk
Beskyttelse mod UV-pavirkning

Apparatet ma ikke udseettes for direkte sollys (hurtig aldring af anvendte
materialer pa grund af UV-straler).

Oplagring udendgrs er forbudt!
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10.2 Transport

@:

Bemaerk

For naermere informationer vedrgrende transporten bedes du kontakte
producenten.

Apparatet ma kun transporteres af autoriserede personer eller
serviceteknikere.

10.3 Miljevenlighed/bortskaffelse

Inden for EU-medlemslande skal apparatet bortskaffes i
overensstemmelse med "Direktivet om affald af elektrisk og elektronisk
udstyr" (WEEE-direktivet). Opmaerksomhed skal ogsa henledes pa
lokale regulativer.

Inden returnering eller bortskaffelse af apparatet skal den ansvarlige
organisation sikre, at alle forbrugsmaterialer, der er installeret/fastgjort
pa apparatet er blevet fijernet, og at anlaegget er blevet desinficeret i
overensstemmelse med producentens angivelser (se kapitel 6

pa side 6-1).

Den ansvarlige organisation skal ogsa informere det affaldsanleeg, der
har ansvaret for at skille og bortskaffe apparatet om fglgende, inden
bortskaffelsesforansaltningerne pabegyndes:

— Apparatet kan muligvis vaere kontamineret, nar det bliver returneret.
Derfor er det af starste vigtighed at tage passende foranstaltninger
ved adskillelse, sasom at baere personligt sikkerhedsudstyr.

— Batterier og genopladelige batterier skal bortskaffes korrekt i
overensstemmelse med lokale love.

— Producenten kan levere yderligere information, hvis affaldsanlaegget
anmoder herom.

° Handtering af desinfektionsmidler

Producentens anvisninger (f.eks. sikkerhedsbekleedning, opbevaring,
dosering, holdbarhedsdato) for de anvendte desinfektionsmidler skal
absolut fglges.

Lokale udledningsforhold skal entydigt afklares far brugen af
desinfektionsmidlerne og de skal overholdes.
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11 Sikkerhedsteknisk kontrol og
vedligeholdelse

11.1 Vigtige informationer om gennemforelsen

Kontroller

Kontrollantens
kvalifikationer

Tekniske data

Dokumentation

11.2 Vedligeholdelse

Der skal udfgres og rapporteres sikkerhedstekniske kontroller hver
24. maned.

Kontrollerne skal udfgres af producentens serviceafdeling eller af en af
producenten godkendt person.

Kontrollerne ma kun udfgres af personer, som pa baggrund af deres
uddannelse, viden og praktiske arbejde har erfaringer, som ger dem i
stand til at gennemfere sddanne kontroller korrekt. Desuden méa de
personer, som gennemfgrer kontrollerne, ikke veere underlagt
anvisninger med hensyn til kontrolarbejdet.

Oplysningerne i de tekniske data skal iagttages.

Kontakt den lokale serviceafdeling med henblik pa udfgrelse af
sikkerhedstekniske kontroller og vedligeholdelsesprocedurer.
Rapporter kan leveres pa anmodning.

Gennemfgrelsen af de sikkerhedstekniske kontroller skal registreres i
medicinproduktbogen.

Vedligeholdelse er ikke defineret for brugeren.
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Kapitel 12: Tekniske data

12

12.1

12.1.1

Tekniske data

Mal og veegt

Mal

Hgjde

Bredde

Dybde

Vaegt

Tom

Fyldt
Primemangden

fremlgbsbeholder

Apparatdata

Dialysevandudgang

Virkningsgrad

Afvisnings grad

Koncentrattryk

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/t, 2000 I/, 3000 I/t, 4000 I/t (ved 15 °C og et modtryk pa 2 bar)
— 1000 I/t pr. trykslanger*

eller

— 900 I/t* til varm-desinfektionstype

Saledes 900 I/t, 1800I/t, 2700 I/t, 3600 I/t (ved 15 °C og et modtryk pa
2 bar)

* Den fastsatte nominelle kapacitet er kun gyldig ved vandtemperaturer
pa 15 °C og et modtryk pa 2 bar. Ved temperaturer under denne, kan
der forventes en 3 % lavere ydelse pr. grad. Ved hgjere temperaturer
gges produktvandsydelsen tilsvarende.

— 70 til 85 % standard

— 50 til 85 % justerbar

> 99 % for bakterier og endotoksiner

> 96 % for oplgste salte (middelvaerdi)

maks. 19,9 bar
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12.2 Typeskilt (maerkning af apparat)

Det afbillede typeskilt er kun en prgve. Det er de data, der star pa
maskinens typeskilt, der er geeldende.

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
1 Type:  AquaA 3600H IPX1
14
2 [SN] *1AAV1234* ‘ £00001432 L 16
E 01238
(O R 033 300 kg C. g
3 Power: 380 -400V 3N~ 50 Hz ﬁ%—— 15
max. 6,8 kVA — 14
Operating conditions:
4 jﬂ/ +35°C 1150hPa 80 % _ 13
+5°C 700 hPa 20% _F— L 12
Storage conditions:
+40°C 1150 hPa 7% |[UDIF——o" 11
itk
+5°C 500 hPa 20% _F=> '.;,- H
2021-08-25 — 10
6 — Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA (01) 0403936106243
Else-Kréner-Str. 1
61352 Bad Homburg, Germany :?1; ;??:;;T
+49 (0) 6172 - 609 0
11
7 89
Typeskilt
Serienummer
Tilslutningsveerdier (spaending/stramstyrke)
Driftsforhold
Oplagringsbetingelser

Producent: Produktionsar og producentens adresse
(11) Fremstillingsdato AAMMDD, 6 cifre
(21) Serienummer, 8 cifre
(01) GTIN (SAP: EAN/UPC-Code), 13 cifre plus ciffer 0
10 UDI scankode
11 UDI identifikation
12 Maeerkning af medicinsk udstyr
13 Overhold brugsvejledningen
14 Type anvendt del (grad af patientbeskyttelse): Type B
15 Maeerkning af elektro- og elektronikapparater
(Apparatet ma ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet.)
16 CE-maerkning
17 Delnummer og redigeringsetiket
18 Grad af beskyttelse mod indtraengende vaeske: Drypteet (IPX1)
19 Maks. totalvaegt (tomveegt plus sikker arbejdsbelastning)
20 Udstyrskode (EC)
21 REF = SAP materialenummer

©COoO~NOOUDWN-
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12.3 Elektrisk sikkerhed

Klassificering ifalge EN 60601-1, IEC 60601-1

Beskyttelse mod elektrisk Beskyttelsesklasse |
stod

Type anvendt del (grad af Type B
patientbeskyttelse)

Beskyttelse mod Drypteet, IPX1
indtreengende vaeske

Laekstromme Ifalge EN 60601-1

Yderligere Parametre

Opstillingshajde Op til 3000 m (AquaHT op til 2000 m)
Overspaendingskategori Il

Tilsmudsningsgrad Il

Materialegruppe b

Driftsmodus Kontinuerlig drift
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12.4 Stromforsyning

A

Advarsel

Risiko for skade som folge af elektrisk staod

Uden tilslutning til beskyttelsesleder er der risiko for elektrisk stad.

> Apparatet skal altid sluttes til et forsyningsnet med

beskyttelsesleder.

Anlzeg 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Netspaending 380til 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380til 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Nettilkobling CEE16 A
CEE 32 A (til AquaA 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)
Beskyttelse 16 A
32 A (til AquaA 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)
Vippekarakteristika C, D, K eller lignende
Energiforbrug 6,0 KVA ved 220 V, 60 Hz 9,6 KVA ved 220 V, 60 Hz

5,2 kVA ved 380 til 400 V og
415V

6,8 kVA ved 380 til 400 V og
415V

Netimpedans

< (0,24 +j0,15) ohm

Bemaerk

— Der skal veere fejlstramsafbryder (RCD) eller anden passende
foranstaltning for at sikre, at nullederen ikke afbrydes.

— Producenten anbefaler at bruge en fejlstramsafbryder (RCD), der

fungerer ved 30 mA.

Der skal installeres et apparat til overspaendingsbeskyttelse for at
forhindre, at sikringen beskadiges i stramfordelingsboksen pa
AquaA-anlzegget. Det kan forekomme, hvis der opstar et stramstad pa
grund af atmosfeeriske forhold sasom et tordenvejr eller ustabil

stramforsyning.

Ved brug af sikringer skal disse udskiftes hver 24. maned som en del af
den periodiske vedligeholdelse (MA).

Det anbefales at bruge en fejlstremsafbryder med 3 poler.
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12.5 Sikringer

De sikringer, der er anvendt i AquaA, er opfert pa nedenstaende liste:

Artikel-nr.: Sikring

(se kapitel 8.1 pa Ekstra pakke reservesikringer AquaA
side 146) bestaende af:

— 2 x finsikring med glasrar
5x203,15AT; (5AT ved 220 V/60 Hz)

— 1 xsikring ATOF 1 A
— 4 x sikring ATOF 2 A
— 2 xsikring ATOF 3 A
— 1 xsikring ATOF 4 A
— 2 xsikring ATOF 7,5 A

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021 163




Kapitel 12: Tekniske data

12.6 Information om elektromagnetisk kompabilitet
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Specifikationer henviser til kravene i IEC 60601-1-2.

Bemaerk

| tilfeelde af et eventuelt tab af vigtig ydelse, der pavirker AquaA,
AquaA2 og AquaHT, kan systemet generere alarmer som beskrevet i
kapitel 5.

12.6.1 Minimumsafstande mellem stralingskilde og elektromedicinsk udstyr

A

Medicinsk elektrisk udstyr er underlagt seerlige
beskyttelsesforanstaltninger for elektromagnetisk kompabilitet (EMC).

Advarsel
Risiko for patienten som falge af en fejl pa apparatet

Baerbart og mobilt HF-telekommunikationsudstyr (radioudstyr med
tilbehgr, som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) bar ikke
bruges inden for en afstand under 30 cm (12 tommer) til dele og kabler
pa apparatet som angivet af producenten. Manglende overholdelse kan
resultere i ringere apparatydelse.

> Oprethold altid en afstand pa mindst 30 cm mellem baerbart og
mobilt HF-telekommunikationsudstyr og apparatet.

Baerbart og mobilt HF-telekommunikationsudstyr kan omfatte fglgende
stralingskilder (eksempel pa apparater):

Mobiltelefon, smartphone, tablet, tradlgs telefon, notebook/laptop,
tradlgst tastatur, tradlgs mus, tradlgs hgijtaler, tradlgs fiernbetjening.
(Apparatets egen tradlgse fiernbetjening, der leveres af producenten, er
ikke omfattet.)

Advarsel
Risiko for patienten som fglge af en fejl pa apparatet

Anvendelse af andet elektrisk tilbeher og kabler end dem, der star i
brugervejledningen, kan medfare ggede elektromagnetiske emissioner
eller reduceret elektromagnetisk immunitet pa apparatet.

> Anvend kun det tilbeher og de kabler, der er godkendt af
producenten.
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Advarsel
A Fare for patienten pga. elektromagnetisk inkompatibilitet mellem
apparater

Elektromagnetisk interferens fra andre apparater kan medfere
funktionsfejl pa apparatet.

> Apparatet ma ikke anvendes i umiddelbar naerhed af andre
apparater.

Hvis drift af apparatet i umiddelbar naerhed af andre apparater ikke kan
undgas:

> Overvag apparatet for at verificere, at det fungerer korrekt.
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12.6.2 Retningslinjer og producenterklaering vedr. EMC

Advarsel
A Risiko for patienten som fglge af en fejl pa apparatet

AquaA, AquaA2, AquaUF og AquaHT er ikke egnet til brug i felgende
omgivelser:

— | private hjem

— | neerheden af radiofrekvent kirurgisk udstyr

— | naerheden af CT- eller rentgenudstyr

— | sammenhang med akut medicinsk hjeelp

— Som beerbart system

— | neerheden af sendefaciliteter

() Elektromagnetiske emissioner

Retningslinjer og producenterklzering — elektromagnetiske emissioner

Apparatet AquaA er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren
af apparatet AquaA bgr sikre, at det bruges i et sadant milje.

Malinger af forstyrrende
straling

Overensstemmelse

Elektromagnetisk milje — vejledning

iht. IEC 61000-3-2

HF-emissioner iht. Gruppe 1,
CISPR 11 Klasse A
Udsendelser af overtoner | Klasse A

Udsendelser af
spaendingsvariationer/
flimmer iht. IEC 61000-3-3

Overensstemmelse

Apparatet AquaA bruger HF-energi udelukkende til sin
interne funktion. Derfor er dets HF-udstraling meget lav, og
det er derfor usandsynligt, at elektronisk udstyr i naerheden
forstyrres.

Apparatet AquaA er egnet brug i alle andre anordninger
end dem, som bruges i private hjem, og sddanne, som
umiddelbart er tilsluttet til et offentligt netveerk, som ogsa
forsyner bygninger, som bruges til boligformal.

Emissionsegenskaberne for AquaA ggr det egnet til brug
inden for industrielle omrader og hospitaler (CISPR 11,
klasse A). Hvis udstyret bruges i beboelsesomrader (som
normalt kreever CISPR 11 klasse B), giver det muligvis ikke
tilstreekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikation.
Brugeren vil muligvis skulle tage begreensende
foranstaltninger, f.eks. aendre retning eller placering for
apparatet.
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Elektromagnetisk immunitet

Retningslinjer og producenterklzering — elektromagnetiske stgjimmunitet

Apparatet AquaA er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren
af apparatet AquaA bar sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitet test

IEC 60601-1-2
testniveau

Overensstemmel-
seshiveau

Elektromagnetisk miljo —
retningslinjer

Elektrostatisk
udledning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

12 kV, £4 kV, £8 kV
og +15 kV luft

+8 kV kontakt

12 kV, 4 kV, 18 kV
og +15 kV luft

Gulve skal veere af tree eller beton
eller forsynet med keramiske
fliser. Hvis gulvet er forsynet med
et syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere pa
mindst 30 %.

Hurtige transiente
elektriske forstyrrelser/
bursts i ht.

IEC 61000-4-4

12 kV for netledninger
11 kV for indgangs- og
udgangsledninger

12 kV for netledninger
11 kV forindgangs- og
udgangsledninger

Kvaliteten af
forsyningsspaendingen bar veere
den samme som i et typisk
forretnings- eller sygehusmiljg.

Stadspaendinger
(surges) iht.
IEC 61000-4-5

10,5 kV og 1 kV
spaending normal
tilstand

10,5 kV, £1 kV og
+2 kV spaending
normal tilstand,
fasepjord

10,5 kV og £1 kV
spaending normal
tilstand

10,5 kV, £1 kV og
+2 kV spaending
normal tilstand,
fasepjord

Kvaliteten af
forsyningsspaendingen bar veere
den samme som i et typisk
forretnings- eller sygehusmiljg.

Spaendingsdyk, korte
afbrydelser og
variationer i
forsyningsspeendingen
iht. IEC 61000p4p11

0 % U+ i 0,5 perioder
(ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og
315 grader)

0 % Ut i 1 periode

70 % U~ til25 perioder
ved 50 Hz eller
30 perioder ved 60 Hz

0 % U+ i 250 perioder
ved 50 Hz eller

300 perioder ved

60 Hz

0 % U+ i 0,5 perioder
(ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og
315 grader)

0 % Ut i 1 periode

70 % U+ til 25 perioder
ved 50 Hz eller
30 perioder ved 60 Hz

0 % U+ i 250 perioder
ved 50 Hz eller

300 perioder ved

60 Hz

| tilfeelde af korte
stremafbrydelser slukker AquaA
papparatet.

Kvaliteten af
forsyningsspaendingen bgr vaere
den samme som i et typisk
forretnings- eller sygehusmiljg.

Magnetfelt ved
forsyningsfrekvenserne
(50/60 Hz) iht.
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter ved netfrekvensen
bar svare til de typiske veerdier,
sadan som de forekommer i

forretnings- og sygehusmiljget.

Bemaerk: Ut er netvekselspaendingen far anvendelsen af testniveauerne.
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Retningslinjer og producenterklzering — elektromagnetiske stgjimmunitet

Apparatet AquaA er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren
af apparatet AquaA bgr sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitet test IEC 60601-1-2 Overensstemmel- Elektromagnetisk miljo —
testniveau seshiveau retningslinjer
Ledende 3 Vims 3 Vims Beerbart og mobilt

HF-forstyrrelser iht.

150 kHz til 80 MHz

150 kHz til 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 Vyrng i 1SM-band 6 Ve i ISM-baind

150 kHz og 80 MHz | 150 kHz og 80 MHz
Stralende 3 V/m 3 V/m
HF-forstyrrelser iht. 80 MHz til 27 GHz | 80 MHz til 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 9 Vim 9 Vim

704 til 787 MHz
5100 til 5800 MHz
27 Vim

380 til 390 MHz
28 V/im

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

704 til 787 MHz
5100 til 5800 MHz
27 Vim

380 til 390 MHz
28 V/im

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

HF-telekommunikationsudstyr
(radioudstyr med tilbehgr, som
f.eks. antennekabler og eksterne
antenner) ber ikke bruges inden
for en afstand under 30 cm

(12 tommer) til AquaA.
Manglende overholdelse kan
resultere i ringere apparatydelse.

Bemaerk: Disse retningslinjer er muligvis ikke brugbare i alle tilfaelde. Udbredelsen af elektromagnetisk straling
pavirkes af absorptioner og refleksioner fra bygninger, genstande og mennesker.

Feltstyrken fra stationeere sendere, som f.eks. basestationer for mobiltelefoner og jordbundne mobile radioer,
radioamatgrstationer, AM- og FM-radiosendere og TV-sendere kan teoretisk ikke forudbestemmes ngjagtigt. For
at beregne det elektromagnetiske miljg med hensyn til de stationaere sendere, bar et studie pa opstillingsstedet
overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor apparatet AquaA bruges, overskrider de ovennaevnte
overensstemmelsesniveauer, bgr apparatet AquaA observeres for at dokumentere korrekt funktion. Hvis der
observeres usaedvanlige karakteristikker, kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, som f.eks. en aendret
retning eller en anden placering af apparatet AquaA.
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12.7 Driftsforhold

Driftstemperaturomrade

Varmeafgivelse/tab

+5 1il 35 °C
Nominel ydelse* il | 900 I til 1800 I til | 2700 Itil | 3600 I til
1000 | 2000 | 3000 | 4000 |
Varmeafgivelse** 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

Lydniveau

Lufttryk

Relativ luftfugtighed
Vandtillebstemperatur
Forsyningstryk

Tillebsmangde

* Den fastsatte nominelle kapacitet er kun gyldig ved vandtemperaturer
pa 15 °C og et modtryk pa 2 bar. Ved temperaturer under denne, kan
der forventes en 3 % lavere ydelse pr. grad. Ved hgjere temperaturer
gges produktvandsydelsen tilsvarende.

Lydniveau i FORSYNING; maks. 68 til 72 dB(A) i 1 m afstand

700 til 1150 hPa

20 til 80 % ved 20 °C, ikke kondenserende

5°Ctil35°C

Dynamisk 1,5 til 5 bar

Udgangseffekten* Virkningsgrad

50 % 60 % 70 % 80 % 85 %
900 til 1000 I/t 2000 I/h 1670 I/h 1430 I/h 1250 I/h 1180 I/h
1800 til 2000 I/t 4000 I’h 3340 1/n 2860 I/h 2500 I/h 2360 I/h
2700 til 3000 I/t 6000 I/h 5000 I/h 4290 I/h 3750 I/h 3530 I/h
3600 til 4000 I/t 8000 I/h 6670 I/h 5720 I/h 5000 I/h 4710 I/h

*Det faktiske vandbehov er afhaengigt af det effektive udbytte. Der skal tillige tages hensyn til vandbehovet ved

vandforbehandlingen.

Den fastsatte nominelle kapacitet er kun gyldig ved vandtemperaturer pa 15 °C og et modtryk pa 2 bar. Ved temperaturer
under denne, kan der forventes en 3 % lavere ydelse pr. grad. Ved hgjere temperaturer gges produktvandsydelsen

tilsvarende.

Vandindgangskvaliteter

A

Advarsel
Risiko for patienten fra afvigende vandtillabskvalitet

Dimensioneringen af vandbehandlingsanlaegget skal sikre, at de
ngdvendige parametre er opfyldt.
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Vandforbehandling

Parametre Veardier | Enhed
Vandhardhed <1 °dH
Total klor <01 mg/l
Jern* <0,1 mg/|
Mangan* <0,05 mg/|
Silikat* <25 mg/l
Maks. ledeevne 2500 puS/cm
SDI* <3 .-
(Silt-Density Index eller colloid index)

pH ---

* Parametrene for jern, mangan, silikat og SDI i tillgbsvandet bar
kontrolleres, inden vandforbehandlingskomponenterne dimensioneres.

Advarsel

Risiko for patienten pga. beskadigelse af membranen

Afvigende vandkvalitet kan reducere membranens levetid. Det kan

betyde, at membranen skal udskiftes fgr tid.

> Sgrg for kompatibilitet med de nedvendige parametre.

En vandforbehandling fastlaegges efter forudgaende vandanalyse.

Sensorer
Malevardi Sensor Maleomrade Enhed Nojagtighed
Permeatledeevne LF-P 0,0 til 100,0 puS/cm 15 % fra MV*;
LF-Ps +0,1 uS/cm
100 til 2500 110 % fra MV*;
0,1 uS/cm
Indgangsledeevne LF-F 0,0 til 100,0 puS/cm +5 % fra MV*;
+0,1 uS/cm
100 til 2500 1+10 % fra MV*;
+0,1 uS/cm
Permeattemperatur T-P 0,0 til 115,0 °C 12 °C (tolerance
T-Ps for temperaturer
op til 87 °C)
Indgangstemperatur T-F 0,0 til 115,0 °C +2 °C (tolerance
for temperaturer
op til 87 °C)
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Malevardi Sensor Maleomrade Enhed Ngjagtighed
Temperatur returlgb T-5B 0,0 til 115,0 °C 12 °C (tolerance
for temperaturer
op til 87 °C)
Temperatur fremlgb T-5P 0,0 til 115,0 °C 12 °C (tolerance
for temperaturer
op til 87 °C)
Temperatur varmer 1 T-H1 0,0 til 115,0 °C 12 °C (tolerance
for temperaturer
op til 87 °C)
Temperatur varmer 2 T-H2 0,0 til 115,0 °C 12 °C (tolerance
for temperaturer
op til 87 °C)
Permeattryk P-P 0,0 til 10,0 bar 1 %
P-Ps
Koncentrattryk P-K 0,0 til 20,0 bar 1 %
P-Ks
Flow tillgb FL-F 4,0 til 160,0 [/min 10 %
FL-Fs
Flow udskillelse FL-K 4,0 til 160,0 I/min +10 %
FL-Ks
Tryksensor pa tankniveau P-T5 0,0 til 250,0 mbar 1 %
Forsyningstryk P-Fs 0,0 til 10,0 bar +1 %
Flow varmer 1 FL-H1 4,0 til 160,0 [/min 10 %
Flow varmer 2 FL-H2 4,0 til 160,0 I/min +10 %
Flow returlgb FL-B 4,0 til 160,0 I/min 110 %

* MV = Maleveerdi, aktuelle verdi

12.8 Transport/oplagring

For yderligere informationer (se kapitel 10 pa side 155).
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12.9 Eksterne tilslutningsmuligheder

Andet ekstraudstyr tilsluttet dette apparat skal overholde gaeldende
IEC- eller ISO-standarder. (f.eks. IEC 60950-1 for
informationsteknologisk udstyr).

Desuden skal alle systemkonfigurationer veere i overensstemmelse
med kravene til medicinsk udstyr (se kapitel 16 og bilag | til
EN 60601-1).

Tilslutning af et apparat til et It-netveerk, der indeholder komponenter,
der ikke er installeret og godkendt af producenten, kan medfare
ukendte risici for patienter, brugere eller tredjeparter. Disse risici skal
identificeres, analyseres, vurderes og overvages af den ansvarlige
organisation. Der henvises til IEC 80001-1 og bilagene H5 og H6 i
EN 60601-1 for yderligere hjaelp.

Alle eendringer i et IT-netvaerk, der er blevet installeret og godkendt af
producenten af apparatet, kan medfgre nye risici og kreever derfor en
ny analyse. Saerligt problematiske handlinger omfatter:

— /Endringer i IT-netveerkets konfiguration

— Tilslutning af flere komponenter og apparater til IT-netvaerket

— Fjernelse af flere komponenter og apparater fra IT-netveerket

— Opdateringer eller opgraderinger af komponenter og apparater i
IT-netveaerket

Opmeerksomheden skal henledes p3a, at lokale forskrifter til enhver tid
har hgjere prioritet end de her naevnte. Ved tvivl skal den lokale
serviceafdeling informeres.

Dokumenter til netvaerksforbindelsen kan fas pa anmodning.

Advarsel
Risiko for patienten som felge af falske data

Dataforurening eller tab af data forarsaget af netveerket og
serversoftwaren kan ikke registreres af apparatet. Dette kan medfere
fejlfunktioner.

> Systeminstallateren skal sikre, at apparatdata behandles sikkert,
f.eks. i PC-softwareprogrammer.

> Netvaerksbrugeren skal sikre, at data, der overfgres uden kryptering,
er beskyttet.

® Apparattilslutninger
Ethernet (TCP/IP) Interface til udveksling af data. Galvanisk adskilt med
skilletransformator. Port: RJ45
Pa LAN-tilslutningerne ma der udelukkende tilsluttes apparater, som
opfylder kravene iht. DIN EN 60950-1 eller IEC 60950-1.
Service/Diagnostik Bruges til fabriksintern computerdiagnose.
Port: RJ45
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Udgang Alarm

Udgang Advarsler

Udgang Neddrift

Udgang Klar

Udgang Forsyning

Udgang Skyl

Udgang Desinfektion

Udgang Varmdesinfektion

Stremudgang

Apparatindgange

AW

\ )

Indgang Klar

Indgang Forsyning

Ekstern fejludgang

Ekstern laekageinput

Tank kontrolinput

Ekstern lasinput

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald eller
fiernbetjening). (potentialfri alarmudgang, vekselkontakt maksimalt
24 V[24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald eller
fiernbetjening). (potentialfri vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald). (potentialfri
vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald eller
fiernbetjening). (potentialfri vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald eller
fiernbetjening). (potentialfri vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald).
(potentialfri vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald).
(potentialfri vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald).
(potentialfri vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Til tilslutning af en ekstern alarmindikator (personaletilkald).
(potentialfri vekselkontakt maksimalt 24 /24 W).

Tip

Til funktionen Fjernbetjening skal der anvendes apparatets indgange.

Kontrolinput; eksternt koblingsudstyr skal have en holdespaending pa
mindst 4 kV.

Kontrolinput; eksternt koblingsudstyr skal have en holdespaending pa
mindst 4 kV.

Signalinput; eksternt koblingsudstyr skal have en holdespaending pa
mindst 4 kV.

(f.eks. AquaDETECTOR):
Signalinput; eksternt koblingsudstyr skal have en holdespaending pa
mindst 4 kV.

Signalinput; eksternt koblingsudstyr skal have en holdespaending pa
mindst 4 kV.

Kontrolinput; eksternt koblingsudstyr skal have en holdespaending pa
mindst 4 kV.
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12.10 Anvendte materialer

12.10.1 Apparatmaterialer

Komponent Materiale
Rerfering Rustfrit stal V4A, PVDF
Kabinet Metal, pulvercoatet
Temperatursensor Rustfrit stal V4A
Tryksensor (membran) Keramik/rustfrit stal
Flowkontakt Rustfrit stal V4A
Ventiler/kuglehaner Rustfrit stal V4A
Pakninger EPDM, VITON,
silikonepakninger

[ henhold til ISO 10993-1 skal komponenter, der kommer i kontakt med
dialysevand, veere biokompatible.
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Mal og vaegt
Mal

Hajde
Bredde
Dybde

Vagt

Tom

Fyldt

Apparatdata

Dialysevandudgang

Virkningsgrad

Afvisnings grad

12.11 Tekniske data — AquaA2

1840 mm
610 mm

1200 mm (med rarfgring 1410)

280 kg

410 kg

1000 I/t, 2000 I/t, 3000 I/t, 4000 I/t (ved15 °C og et modtryk pa 2 bar)
1000 I/t* pr. trykslange

eller

900 I/t* til varm-desinfektionstype.

Saledes 900 I/t, 1800 I/t, 2700 I/t, 3600 I/t (ved 15 °C og et modtryk pa
2 bar)

* Den fastsatte nominelle ydelse gaelder vandtemperaturer pa 15 °C.
Ved lavere temperaturer ma et output op 3% mindre pr. grad forventes.
Ved hgjere temperaturer gges produktvandsydelsen tilsvarende.

85 il 95 %

> 99 % for bakterier og endotoksiner

> 96 % for oplgste salte (middelvaerdi)

Koncentrattryk maks. 19,9 bar
Maks. arbejdstryk for maks. 6 bar
dialysevand
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Y Tilkobling til el-net
AquaA2 anlagsstarrelse 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Netspanding 380 til 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 til 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Nettilkobling CEE 16 A

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

Beskyttelse

16 A
20 A (til AquaA2 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)
Vippekarakteristika C, D, K eller lignende

Energiforbrug

5,2 kVA 7,2 KVA ved 220 V, 60 Hz
6,8 kVA ved 380til 400 V og 415V

Netimpedans

< (0,24 +j0,15) ohm

Advarsel
Risiko for skade som folge af elektrisk sted
Uden tilslutning til beskyttelsesleder er der risiko for elektrisk stad.

> Apparatet skal altid sluttes til et forsyningsnet med
beskyttelsesleder.

Bemaerk

— Der skal veere fejlstramsafbryder (RCD) eller anden passende
foranstaltning for at sikre, at nullederen ikke afbrydes.

— Producenten anbefaler at bruge en fejlstramsafbryder (RCD), der
fungerer ved 30 mA.

Der skal installeres et apparat til overspaendingsbeskyttelse for at
forhindre, at sikringen beskadiges i stramfordelingsboksen pa
AquaA-anleegget. Det kan forekomme, hvis der opstar et stramstad pa
grund af atmosfeeriske forhold sasom et tordenvejr eller ustabil
stramforsyning.

Ved brug af sikringer skal disse udskiftes hver 24. maned som en del af
den periodiske vedligeholdelse (MA).

Det anbefales at bruge en fejlstremsafbryder med 3 poler.
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Sikringer

Artikel-nr.: Sikring

(se kapitel 8.1 pa side 146) | Glasrgr5x20,3,15AT (5 AT ved
220 V/60 Hz)

(se kapitel 8.1 pa side 146) | ATOF-sikring DIN 72581-3C 2A

Materialer anvendst til apparatet
De materialer, der er anvendt til AquaA2-apparatet, svarer til de
materialer, der er angivet for AquaA-apparatet.

Typeskilt (maerkning af apparat)

Til information pa typeskiltet (se kapitel 12.2 pa side 160).

Elektrisk sikkerhed

Klassificering ifalge EN 60601-1, IEC 60601-1.

M, Tip
\@/‘ De tekniske indhold er identiske med informationerne til AquaA.

Driftsforhold

Driftsforholdene er identiske med AquaA.

Information om elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2)

Wi, o Tip
\@' De tekniske indhold er identiske med informationerne til AquaA.

Transport/oplagring

For yderligere informationer (se kapitel 10 pa side 155).
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() Eksterne tilslutningsmuligheder
LI Tip
\®‘ De tekniske indhold er identiske med informationerne til AquaA.
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Mal og vaegt
Mal

Hajde
Bredde
Dybde

Vagt

Tom

Fyldt

Apparatdata
Varmeeffekt
Tankvolumen
Tanktemperatur

Ringledningtemperatur
(varmdesinfektion)

Membrantemperatur
(varmdesinfektion)

Maksimalt tryk

Maksimal ring-laengde

@:

Varmdesinfektions-
cyklusser

12.12 Tekniske data — AquaHT

1840 mm
610 mm (ved tanken 800 mm)

1200 mm (med rarfgring 1410)

200 kg

620 kg

maks. 19,5 kW
kan indstilles mellem 100 og 380 liter
kan indstilles fra 65 til 85 °C

kan indstilles fra 60 til 87 °C

kan indstilles fra 60 til 82 °C

maks. 6 bar

Bemaerk

P4 falgende made skal ringene begraenses i laengden.

— Ringlaengde per ring max. 250 m
— Ved tre ringe er summen max. 600 m

— Ringledningerne skal veere termisk isoleret

Til varmdesinfektion af ringledning:
— ubegraenset
Til modul varmdesinfektion:

— 160 gange
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Bemaerk

Ved overskridelse af det maksimale antal modul-
varmdesinfektionscyklusser ma man regne med en reduceret
dialysevandydelse.

Varmdesinficerbare membraner er fremstillet med en levetid pa
160 varmdesinfektions-cyklusser.

Med en ugentlig membran-varmdesinfektion kan man saledes regne
med, at membranerne har en levetid pa 3 ar.

° Typeskilt (maerkning af apparat)

) Elektrisk sikkerhed

Forskellige parametre

] Stremforsyning

Tilkobling til el-net

@

Til information pa typeskiltet (se kapitel 12.2 pa side 160).

Klassificering ifalge EN 60601-1, IEC 60601-1

Tip

De tekniske indhold er identiske med informationerne til AquaA.

Parametre Veardier

Opstillingshgjde til 2000 m

Overspandingskategori ]

Tilsmudsningsgrad I

Materialegruppe b
Driftsmodus Kontinuerlig drift
Bemaerk

Der skal veere fejlstremsafbryder (RCD) eller anden passende
foranstaltning for at sikre, at nullederen ikke afbrydes.
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Anlazg 900 til 3600
Netspaending 380 til 400 V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380 il 400 V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Nettilkobling 32 A (smeltesikringer 35 A)

63 A(220 V, 60 Hz)
Vippekarakteristika C, D, K eller lignende

Energiforbrug 22 kVA

Netimpedans < (0,15 +j0,15) ohm

Der skal installeres et apparat til overspaendingsbeskyttelse for at
forhindre, at sikringen beskadiges i stramfordelingsboksen pa
AquaA-anleegget. Det kan forekomme, hvis der opstar et stramstad pa
grund af atmosfaeriske forhold sdsom et tordenvejr eller ustabil
stramforsyning.

Ved brug af sikringer skal disse udskiftes hver 24. maned som en del af
den periodiske vedligeholdelse (MA).

Det anbefales at bruge en fejlstramsafbryder med 3 poler.

Advarsel
A Risiko for skade som fglge af elektrisk stod

Uden tilslutning til beskyttelsesleder er der risiko for elektrisk stad.

> Apparatet skal altid sluttes til et forsyningsnet med
beskyttelsesleder.

° Sikringer
Artikel-nr.: Sikring
(se kapitel 8.1 pa side 146) | Glasrer 5 x 20, 3,175 AT (5A T ved
220 V/60 Hz)
(se kapitel 8.1 pa side 146) | ATOF-sikring DIN 72581-3C 2A
Y Information om elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2)

Wi, Tip
\@‘ De tekniske indhold er identiske med informationerne til AquaA.
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Y Driftsforhold
Der oplistes kun forhold, der afviger fra specifikationerne for AquaA.
Varmedannelse svarer naesten til el-effekten

maksimal temperatur

@ Bemaerk
Da luftrykket aftager, jo hgjere stedet, hvor anleegget bruges, ligger, og
kogepunktet tilsvarende stiger, skal de maksimale temperaturer
reduceres tilsvarende:

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

Ravand Dialysevand

° Transport/oplagring

@, Bemaerk
De tekniske indhold er identiske med informationerne til AquaA.
Yderligere informationer (se kapitel 10 pa side 155).

Her tages der kun hensyn til afvigelser, hhv. yderligere suppleringer.

> For at forhindre kimdannelse, skal AquaHT (inkl. tank) ved laengere
oplagringsperioder og isaer ved hgjere opbevaringstemperaturer
temmes helt.

() Eksterne tilslutningsmuligheder

Uy Tip

\@‘ De tekniske indhold for eksterne tilslutningsoptioner er identiske med
the oplysningerne i kapitel 12 (se kapitel 12.9 pa side 172).

® Materialer anvendt til apparatet

De materialer, der er anvendt til AquaHT-apparatet, svarer til de
materialer, der er angivet for AquaA-apparatet.
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12.13 Tekniske data — AquaUF

Der oplistes kun forhold, der afviger fra specifikationerne for AquaA.

Ultrafilter enkelt Ultrafilter dobbelt Omgivelsesbetingelser
Flow 2500 I/h 4000 I/h (ved 15 °C og Ap 1 bar)
Trykfald 0,7 bar 1,2 bar ved 4000 I/time | ved 15 °C
Indgangstryk max. 6 bar 6 bar ved 50 °C
Indgangstryk max. 4 bar 4 bar ved 80 °C
Mal B/H/D 1600/400/400 1600/400/400
Tomvaegt/fyldt 28/35 kg 32/45 kg
® Driftsforhold

Varmedannelse
Ravand
Vandtillebstemperatur

Tillsbsmangde AquaA

® Lagerbetingelser

@)

Opbevaringstemperatur-

omrade

Relativ luftfugtighed

Ingen
Dialysevand til AquaA
+5 °C til 35 °C (ved varmdesinfektion geelder vaerdierne for AquaHT)

Nominel ydelse

Bemaerk

AquaUF skal opbevares i et godt ventileret rum med lave
temperatursvingninger.

For at forhindre kimdannelse skal AquaUF ved leengere
oplagringsperioder og iseer ved hgjere oplagringstemperaturer tammes
fuldsteendig.

+5°Ctil +40 °C

Bemaerk

Beskyt apparatet mod frost!

Maks. 70 % ved 20 °C, ikke kondenserende
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@ Bemaerk
Beskyttelse mod UV-pavirkning

Apparatet ma ikke udseettes for direkte sollys (hurtig aldring af anvendte
materialer pa grund af UV-straler).

Oplagring udenders er forbudt!

° Eksterne tilslutningsmuligheder

Ingen

) Anvendte materialer

Der blev ikke brugt nye materialer i forhold til AquaA.
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13 Definitioner

13.1 Definitioner og begreber

Dialysat Den udskiftningsvaeske, der anvendes ved haemodialyse.

Dialysevand Der anvendes en hgjtrykspumpe, et membran-modul, og passende
monitoreringsudstyr til fremstilling af dialysevand fra drikkevand.

Forste operationelle Forste opstart

kvalifikation

Ny operationel Tidligere taget i brug igen

kvalifikation

Operationel kvalifikation Tidligere opstart

Permeat Denne term anvendes som synonym for dialysevand. Termen ma kun

benyttes i en teknisk kontekst.

13.2 Forkortelser

AC Vekselstrgm

CD Ledeevne

DC Jeevnstrom

Figur Figur (tegning/diagram)

LED Lysdiode

Ph. Eur. European Pharmacopoeia (Den Europaeiske Farmakopé)

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier)

RO Omvendt osmoseanlaegget

SVHC Substance of Very High Concern (Seerligt problematisk stof)

STK Sikkerhedstekniske kontroller

WA Vedligeholdelse
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13.3 Symboler

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
T

ONI/I
OFF/O

opbevaringstid

Dialysefadevand
Dialysevands returlgb
Blgdtvandstillgb

Aflgb

Beskyttelse mod indtreengende veesker:
Drypteet (IPX1)

Type anvendt del (grad af patientbeskyttelse): Type B

Vekselstrgm

Beskyttelsesjord; type beskyttelse mod elektrisk stad:
Beskyttelsesklasse |

Farlig elektrisk speending

ON/OFF

CE-meaerkningen dokumenterer overensstemmelse med MDR
(MDR: Medical Device Regulation 2017/745).
Bemyndiget organ: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Tilladt indgangstryk

Opbevares lodret!

Tilladt temperaturomrade

Lufttryk driftsforholdomrade

Relativ luftfugtighed driftsforholdomrade
Beskyt mod sollys (UV-straler)!

4 uger uden konservering

12 maneder ved konservering

Maerkning af elektro- og elektronikapparater
(Apparatet ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.)

186

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA 07A-2021



Kapitel 13: Definitioner

Forsigtig: farlig elektrisk spaending

Advarsel — generelt

Varm overflade

> B>

— Ar/méaned/produktionsdato

L

MD Medicinsk apparat
Serienummer

SN

EC Udstyrskode

Falg brugervejledningen!
I:@ Falg brugervejledning

@ Netstikket skal treekkes ud inden abning af apparatet!

@ lkke drikkevand

13.4 Certifikater

Efter anmodning leverer den lokale serviceafdeling de nuvaerende
gyldige versioner af certifikaterne.
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14 Muligheder

14.1 AquaA2 (mulighed)

14.1.1 Forord

i kapitel 1 i AquaA

i kapitel 2 i AquaA

i kapitel 5i AquaA
i kapitel 9 i AquaA
i kapitel 10 i AquaA

i kapitel 11 i AquaA

Da AquaAz2 er en udvidelse af anleegget til omvendt osmose AquaA,
vil de efterfglgende, oplistede kapitler kun blive gengivet en gang i
dokumentationen til AquaA.

For at fa en bedre oversigt er det kun de bergrte kapitler, der vil blive
listet op her:
— Indeks — AquaA2

— Vigtig information — AquaA2

— Malgruppe — AquaA2

— Opgaver for den ansvarlige organisation — AquaA2
— Brugerens ansvar — AquaA2

— Ansvarsfritagelse — AquaA2

— Teknisk dokumentation — AquaA2

— Advarsler — AquaA2

— @Qvrige risici — AquaA2

— Adresser — AquaA2

— Alarmer — AquaA2
— Installation — AquaA2
— Transport/oplagring — AquaA2

— Sikkerhedstekniske kontroller/vedligeholdelse — AquaA2
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14.1.2 Funktionsbeskrivelse — AquaA2

) Kortfattet beskrivelse — AquaA2
i Optionen AquaA2 er en udvidelse af AquaA,
og den anvendes til at fa en totrins
- dialysevandproduktion og -fordelingssystem.
o Derved forandres driftsfaserne ikke.
A.‘E = f-—*_—_-hh___, Optionen arbejder synkront til AquaA.
ECO-driften understgttes ved at reducere
effekten. P4 den made medvirkes der til en
LI B effektiv, totrins omvendt osmosedrift.

Dermed er AquaAz2 fuldt integreret i
AquaA-systemet som et modul og
repraesenterer udvidelsen af produktslangen
til AquaA med et yderligere, effektivt medlem
til fremstilling af yderst rent dialysevand.

Anvendelsen af AquaHT-modulet sikrer en
automatisk og stabil sanitisering.

° Korrekt brug — AquaA2
Brugsomrade: Optionen AquaAz2 udvider AquaA til et totrins omvendt osmoseanleeg.

Anvendelsesformalet for AquaA forbliver det samme. Udvidelsen
foreger produktvandets kvalitet.

° Bivirkninger — AquaA2
Foragelsen af kvaliteten gennemfares via en let reducering af ydelsen
i forhold til et 1-trins apparat. Men det farer ikke til et gget vandbehov
da koncentratet af trin 2 returneres til trin 1.

® Kontraindikationer — AquaA2
— Ingen

° Metodebegraensninger — AquaA2
Ingen
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14.1.3 Apparatets opbygning — AquaA2

Y Set forfra/forbindelse AquaA og AquaA2

Tegnforklaring:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- 0O

E-boks 2 — styreelektronik

E-boks 1 — steerkstremselektronik
Hovedafbryder

Negddrift-kontakt (mulighed)
Cirkuleringspumpe
Hgjtrykspumpe
Membrantrykslanger

Vanddel

Koncentrat retur til AquaA
Dialysevandsudigb

Dialysevandstillgb
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14.1.4 Driftsmodi — AquaA2

\WL ¢

Tip
AquaA2 er fuldsteendig integreret i driftstilstandene pa AquaA og har
derfor ingen egne driftstilstande.

Afvigelserne i start-faserne beskrives i de pagaeldende kapiteler.

14.1.5 STANDBY apparatstatus — AquaA2

Tande STANDBY

— Foar der teendes, skal AquaA2 veere forbundet til AquaA med et
ethernetkabel og veaere aktiveret i konfigurationsmenuen.

— AquaA2 teendes s& med hovedafbryderen pa E-boks 1 pa AquaA2.

14.1.6 FORSYNING-modus - AquaA2

14.1.7 SKYL-modus — AquaA2

AquaA fremstiller dialysevand, der overvages og leveres til
dialysevandfordelingssystemet via AquaA2. Det indstillede udbytte
efterreguleres af AquaA.

Apparatet selvrenses med vand, ved at alle ledningsveje
gennemskylles og ring- og apparatvolumen udskiftes.

14.1.8 DESINFEKTION-modus — AquaA2

AquaA2 arbejder aktivt under hele desinfektionen. Desinfektionsmidlet
til AquaA anvendes ogsa til at renggre AquaA2.

14.1.9 NODDRIFT-modus — AquaA2

For en detaljeret beskrivelse af ngddrift pa AquaAz2 (se kapitel 4.8.4 pa
side 63).

14.1.10 STATUS Start/Stop — AquaA2

AquaA2 styres med start/stop-aktiveringsprogrammer AquaA, og har
derfor ikke sit eget aktiveringsprogram.
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14.1.11 Rensning, desinfektion, konservering — AquaA2

Ly Tip

\@' Oplysninger om rensning, desinfektion og konservering af AquaA2
findes i hovedkapitlerne i AquaA.

14.1.12 Forbrugsmaterialer, tilbehor, tilbehor som option — AquaA2

Yderligere informationer (se kapitel 8.1 pa side 146).
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14.2 AquaHT (mulighed)

14.2.1 Forord

(se indhold i kapitel 1
af AquaA)

(se indhold i kapitel 2
af AquaA)

(se indhold i kapitel 5
af AquaA)

(se indhold i kapitel 9
af AquaA)

(se indhold i kapitel 10
af AquaA)

(se indhold i kapitel 11
af AquaA)

Da AquaHT er en udvidelse af anlaegget til omvendt osmose AquaA,
vil falgende nedenfor anfarte kapitler kun blive gengivet en gang i
dokumentationen til AquaA.

For at fa en bedre oversigt og for at spare plads er det kun de bergrte
kapitler, der vil blive listet op her:

Indeks — AquaHT

Vigtig information — AquaHT

Malgruppe — AquaHT

Opgaver for den ansvarlige organisation — AquaHT
Brugerens ansvar — AquaHT

Ansvarsfritagelse — AQquaHT

Teknisk dokumentation — AquaHT

Advarsler — AquaHT

@vrige risici — AquaHT

Adresser — AquaHT

Alarmer — AquaHT

Installation — AquaHT

Transport/oplagring — AquaHT

Sikkerhedstekniske kontroller/vedligeholdelse — AquaHT
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14.2.2 Funktionsbeskrivelse — AquaHT

AquaHT er et udvidelsesmodul til omvendt
osmoseanlagget AquaA, som er valgt af
ejeren/arbejdsgiveren som supplerende
komponent for at fa en
dialysevandproduktion og netdel, der kan
desinficeres ved hjeelp af varme.

Modulet eendrer ikke de eksisterende
funktioner eller driftsfaser pa AquaA, det
supplerer dem kun. Yderligere funktioner
respektive driftsfaser lyder som fglger:

— Varmdesinfektion af omvendt
osmoseanlaeg med membraner

— Varmdesinfektion af dialyseringledning

— Interface-varmdesinfektion
Forsyning af varmt dialysevand il
dialyseapparaterne og de tilhgrende
ledninger, mens varmdesinfektion af
dialysevandringledningen er i gang.

— Skylning af ringledningen uden en
AquaA-start (med tank-optionen)

® Korrekt brug — AquaHT

Anvendelsesomrader AquaHT er beregnet til brug som et ekstra modul til AquaA. Det udfgrer
varmdesinfektion af AquaA samt dialysevandfordelingssystemet.

Membranlevetid

@ Bemaerk
Antallet af varmdesinfektioner er afggrende bestemmende for
membranernes levetid. Mulige nedsaettelser af membranernes
funktioner viser sig i reglen efter 160 varmdesinfektioner.

Metodebegraensninger — Ring-varmedesinfektioner er begraenset til maks. 3 x 250 m
(maks. 600 m i alt) ringledning.
— Ved interface-varmdesinfektion er aflevering af varmt dialysevands
volumen begreenset, og den temperatur, som kan nas, pavirkes af
faktorerne tanktemperatur, varmeeffekt og varmetab.
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14.2.3 Apparatets opbygning — AquaHT

) Set forfra/set bagfra — AquaHT

Tegnforklaring:

Tank

E-boks 2 — styreelektronik
Dialysevands fremlgb til ringledning
Dialysevands returlgb fra ringledning
E-boks 1 — steerkstromselektronik
Cirkuleringspumpe
Pumpe-indgangsgruppe

Fremlgb fra AquaA

Returlgb til AquaA

Aflgb (overlgb beholder)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Gennemlgbsvarmer-skab
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® Set fra siderne — fra venstre/fra hgjre — AquaHT

Tegnforklaring:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Dialysevands fremlgb fra AquaA
Dialysevands returlgb til AquaA
Vanddel
Gennemlgbsvarmer-skab

Tank T5

Tank-tgmning

Cirkuleringspumpe

E-boks 1 — steerkstreamselektronik

Hovedafbryder

-
o

E-boks 2 — styreelektronik

11 Dialysevands returlgb fra ringledning (tilslutning pa bagsiden i
bunden, skjult)
12 Dialysevands returlgb fra ringledning (tilslutning i toppen, skjult)
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14.2.4 VARMDESINFEKTION-modus — AquaHT

) Driftstilstande og displaymelding/Oversigt
Start | denne driftstilstand bruges komponenterne i
AquaHT til varmdesinfektion af AquaA eller
Pafyldning tank af ringledningen.
VARMDESINFEKTION Denne driftstilstand kan kun udfgres, hvis
Varme tank AquaHT er tilsluttet og aktiveret.
Modus VARMDESINFEKTION kan kun
Pumpestop startes, hvis der ikke er nogen aktuelle
alarmbeskeder.
Permeatstop
Skylle ring
Varme UF*
Varme ring
Cirkulation
Ventilere
Udtag
Kole UF*
Kole ring
Varme modul
Kole modul
Skylle moduler

* = AquaUF mulighed til stede
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® Apparatstatus STANDBY

Taend apparatet Far der teendes, skal AquaHT veere forbundet til AquaA med et
ethernetkabel og veere aktiveret i konfigurationsmenuen.

AquaHT teendes sa med hovedafbryderen pa E-boks 1 pa AquaHT.

Hovedafbryder

Hovedafbryder
i position OFF

Hovedafbryder
i position ON
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[ ) Start af driftstilstand VARMDESINFEKTION
Inden start af en varmdesinfektion fgrste gang skal
VARMDESINFEKTION-tilstanden konfigureres af serviceteknikeren.
Advarsel
A Bruger restriktioner
Rensning, desinfektion og konservering af apparatet ma kun
gennemfares af personer, der er opleert i korrekt handtering af
apparatet under denne type procedurer.
> Brugeren skal overholde og falge de generelle
sikkerhedsanvisninger.
> Desinfektion af anlaegget ma kun foretages i samrad med
producenten af dette, eller kun af personer autoriseret dertil af
producenten.
® 4 trin til gennemforelse af en varmdesinfektion af AquaA
STANDBY i . e | skridt1:
Aldtiv i
Abn menuen Rens
il
9 m .1 - ;EED?ERU;RE 14 07 37 For at skifte til menuen Rens vaelges
knappen Rens pa displayet.
Atostanttidspunkt () dag) 1500 khkemm
Tid til intervalzskyining 174 min
il sStat #
Klar Forsyning Rens Systern
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STANDEY &
Al

Status

tilbage

Skl Varmdesinfektion Andre

Manuel start af renseprogramme

Tid til intervalskylning 22 min

Aguad,

Vandforbehandling

Skridt 2:
Skift til VARMDESINFEKTION-menuen

> For at skifte til menuen
VARMDESINFEKTION tryk pa fanen
Varmdesinfektion.

Det er farst muligt at starte en varmdesinfektion efter indtastning af et

Kontakt den autoriserede tekniker for flere oplysninger om kodeord.

Klar Forsyning | Rens System
3. Skridt Kodeordsforespgrgsel
kodeord.
Wi, Tip
N\
STAMNDBY o
Stat tilb
] us ilbage
Skl Varmdesinfektion Andre
start varmdesinfeltionsprogram
Warmdesinfektion
I Ringledning ] modul ] Universal
n
b
ar Forsyning Rens System

Skridt 4:
Valg Varmdesinfektion

> Varmdesinfektionstypen skal veere valgt
for start af varmdesinfektionen.

Til det formal star fglgende
varmdesinfektionsprogrammer til radighed:

Ringledning:

Desinfektion af ringledningen med mulighed
for interface-varmdesinfektion af
dialyseapparaterne.

Modul:
— Desinfektion af modulerne med varmt
dialysevand.

Universal:
— Sekventiel afvikling af programmerne
ringledning og moduler.
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® Generelle varmdesinfektionsfaser

Pafyldning og eftervarmning af AquaHT-tanken er uafthaengig af den

Pafyldning tank
valgte varmdesinfektionstype.

WARMDESINFEKTION & il ibane Hvis tankniveauet er under den kraevede
Pafyldning tank e i fyldvolumen, genopfyldes tanken med
dialysevand fra AquaA. Pa dette trin skifter
"= FRESEMNIUS AquaA til pafyldni d f k
— quaA til pafyldningsmodus, og forsyner kun
12 7.2 ¥ MEDICAL CARE R AquaHT med dialysevand.
Tankvolumen M6 L
Annuller I
Klar | Forsyning Rens System
Varme tank
WARMDESINFEKTION & il ibane For hver Varmdesinfektion eftervarmes
Varme tank fitn tankindholdet pa AquaHT efter behov. Efter
at den indstillede tanktemperatur er naet,
e ERESEMIIS i i ;
12 07 .21 ™ VEDICAL CARE 1024 11 startes den egentlige varmdesinfektion.
Tanktemperatur 564 °C
Annuller I
Klar | Forsyning Rens System
Y Ring-varmedesinfektion

Eksempel pa temperaturgraf under Ring-varmedesinfektion:

Temperaturforlgbet ved Varmdesinfektion af ringledningen sker i
henhold til den viste temperaturgraf:
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e Diagram over varmdesinfektion af ringledning over tid

ot - — g — | —f—————

MU W0 @S EHN WX 8N BN BH B4 BN 085 00 006 0W 105 0N 03 100 103 04 04 08 e e 10

) Varme UF

WARMDESINFEKTION o Hvis AquaUF er inkluderet i konfigurationen,

Warme UF S bt bringes den til maltemperaturen inden hver
Ring-varmedesinfektion.

e FRESEMILS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 11:66:42

Fremlsbstemp. 635 °C

Annuller |

Klar Forsyning Rens System
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Skylle ring
VARMDESINFEKTION 9] S i Ved varmedesinfektion pa ringen kasseres
Skylle ring e det fastsatte volumen ved enden af
ringledningen. Dermed kan der finde en

.08 1M -~ ;EED?CERUS#RE 196 43 hurtig opvarmning af ringledningen sted.

Fremishstemp. 7a0°C

Returlshstemp. 305°C

Fest. volumen AL

Annuller |
Klar Farayning Rehs System
Varme ring | denne fase opvarmes ringledningen og den valgfri AquaUF til den
fastsatte nominelle temperatur.
VARMDESINFEKTION &) R AquaHT starter varmdesinfektion af
: Status tilbage . . .
Yarme ring ringledningen i denne fase.
== FRESEMIUS
;G2 *  MEDICAL CARE 11:29:89
Fremlsbstemp. 3.1 °C
Returlshstemp. a08-°C
Annuller |
Klar Faorayning Renhs System
Ventilere | denne fase geres der et forsgg pa at ventilere pumpe P5, hvis der er

sket et fald i ydelsen under en luftakkumulation i pumpe P5. Varigheden
af denne fase afhaenger af maengden fanget luft og ventilationens
varighed.
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YARMDESINFEKTION & :
: Status tilhage
Wentilere
== FRESEMIUS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 12:18:3
Fremisbstemp. £93°C
Returlsbstemp. 469 °C
Annuller |
Klar Farsyning Rens System
Cirkulering

> Ventilationsfasen kan inkorporeres i
faserne Varme ring, Cirkulation eller
Udtag.

| denne fase opvarmes ringledningen fortsat til den fastsatte nominelle

temperatur respektive holdes.

YARMDESINFEKTION &)
i : Status tilbage
Cirkulering
we=r FRESEMILS

DE.N *  MEDICAL CARE 11:30:43

Fremlsbstemp. g85:1:10

Returlshstemp. 840°C

Resterende tid 14 min

Annuller |
Klar Farayning Rehs System
Udtag
tankindholdet.

Varigheden af cirkulationen fastseettes og
kan afsluttes fgr tiden ved udtag (> 20 liter,
f.eks. ved aktivering af dialyseapparater) med
en simultan start pa udtagningsfasen.

| udtagningsfasen er det tilladt for dialyseapparaterne at udtage
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o)
WARMDESINFEKTION e T
Uchtag
“:"' FRESEMILS
DE.MN ¥  MEDICAL CARE 1134532
Fremishstemp. g50°C
Returlshstemp. 848°C
Resterende tid 15 min
Annuller |
Klar Farayning Rens Systemn
Kole UF
WARMDESINFEKTIOMN ) I I
Kale UF i
‘::" FRESEMIUS
12.07.21 *  MEDICAL CARE 13:33 .35
Fremisbstemp. 2685°C
Klar | Forsyning | Rens System

Dialyseapparaterne kan forsynes med varmt
produktvand fra tanken i udtagningsfasen.

| denne fase afkgles den tilsluttede, valgfri
AquaUF periodisk i 15 minutter med koldt
dialysevand.
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Kole ring
YWARMDESINFEKTION & i
ey Status tilbage
it | den farste del af denne fase afkoles
e FRESENIUS ringledningen til en temperatur under 35 °C
.08 *  MEDICAL CARE 11:36 11 ved at kassere varmt dialysevand.
Fremlsbstemp. 222°C
Returlsbstemp. 704 °C
Klar ‘ Forsyning | Rens System
YARMDESINFEKTION & :
it status tilbage
il | Isbet af den anden del af denne fase startes
' COECENLS friskyl af ringledningen. | den forbindelse
a0.mE.1M ¥ MEDICAL CARE 11:43:45 kasseres i en forprogrammeret periode
dialysevandet ved RingBase. Denne del af
fasen "Afkgling af ringledning" kan nar som
Fremlzbstemp. 165 °C helst stoppes far tid med knappen Annuller.
Returlshstemp. 168°C
Resterende tid 5 min
Annuller |
Klar Farayning Rehs System
® Modul varmdesinfektion

Eksempel pa temperaturgraf under Modul varmdesinfektion:

Temperaturforlgbet ved varmdesinfektion af modulet sker i henhold til
den viste temperaturgraf:

Hvis AquaA2 er tilsluttet, inkluderes AquaA2's membraner i
varmdesinfektionen.
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Varmdesinfektionsgraf til varmdesinfektion af modulet

SEEREE

WARMDESINFEKTION & Status tilbage Modul varmdesinfektion starter med at
Yarme tank g tiekke AquaHT-tankvolumen og
-tanktemperatur. Flere informationer i

0.m M \-r: ;FéED?EErEUESmE 11-43 10 afsnittet Generelle varmdesinfektionsfaser

T T (se kapitel | pa side 202).

Forberedelze

Ventiposition

Annuller |
Klar | Forayning Rens System
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Varme modul

YARMDESINFEKTION &

Varme mocul

Status tilbage

Varmningen af modulerne er opdelt i 2 faser.

— | fgrste fase fyldes

== FRESEMIUS
.0 * MEDICAL CARE

AquaA-fremlgbsbeholderen cyklisk med
12:04 :44 varmt produktvand fra AquaHT. | denne
vandudskiftning udskiftes det blandede

vand i AquaA-fremlgbsbeholderen med

Tillsbstemp. 4565 °C dialysevand.
Permesttempersatur 441 *C — Derefter nds maltemperaturen ved, at
gennemlgbsvarmeren varmer.
Annuller I
Klar ‘ Forsyning Rens System
Opvarmning af
membranerne
WARMDESINFEKTION & At AL Opvarmning af membranerne vises pa
Warme modul i falgende display.
""_'_""" FRESEMILS
2 .07 *  MEDICAL CARE 1386 .22
Tillsbstemp. F03°C
Permesattemperatur B70°C
Resterende tid 29 min
Annuller |
Klar | Forsyning Rens System

Farst seenkes niveauet pa AquaA-fremlgbsbeholderen, derefter
efterfyldes med varmt produktvand fra AquaHT.

Denne procedure gentages flere gange. For en god varmefordeling
gennemfgres der mellem hver pafyldnings- og temningscyklus en
cirkulation pa 1 minut.

Ved opnéelse af en produkttemperatur pa over 50 °C afsluttes
pafyldnings-rutinen for tidligt.

Gennemlgbsvarmerne til AquaHT varmer derefter produktvandet til
AquaA til den gnskede membrantemperatur.
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Efter at den gnskede membrantemperatur er naet holdes temperaturen
i den indstillede cirkulationstid. | denne opvarmningsfase vises den
resterende tid pa AquaA-displayet.

Hvis en AquaCEDI H-option indgar i konfigurationen, indledes
varmdesinfektion af AquaCEDI-cellen i slutningen af cirkulationstiden.
Cirkulationsfasen forleenges derved ca 10 min.

Kole modul Kglingen af modulerne er opdelt i 2 faser.
WARMDESIMNFEKTION & i filbae | farste fase fyldes indholdet af AquaA
Kgle modul B lagerbeholderen cyklisk med koldt blgdtvand.
e CRESERILS | den anden fase finder afkgling sted gennem
D.E.NM ¥ MEDICAL CARE 12:05:20 den fortsatte tilfarsel af blgdtvand og samtidig
kassering af koncentrat.
. Hvis en AquaCEDI H-option er konfigureret,
Tillehstemp. 46.4°C gennemstrgmmes og afkales ogsa
Permeaﬂ:emperatur 47 5 AquaCEDI'Ce”en i leefase nr. 2.
Klar Farayning Rehs System
Skylle modul Skyl af modulerne sker i henhold til felgende skema:
WARMDESINFEKTIOMN & i | denne fase kasseres alt produktvandet via
Status tilbage . . .
Skoylle modul RingBase-ventilen i en forprogrammeret
periode.
3" FRESEMILIS
12.07 .21 *  MEDICAL CARE 095330 Efter afslutning af den programmerede
overlgbstid fyldes og opvarmes
AquaHT-tanken.
Tillsbstemp. 21.7°C
Permesattemperstur 293°C
Resterende tid 3 min
Annuller |
Klar | Forsyning Rens System
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14.2.5 FORSYNING-modus — AquaHT

| FORSYNING-modus sker flowet gennem AquaHT i forsynings- og
returledningerne via bypass-stien.

Under Start-test skylles to AquaHT-flow-veje.

14.2.6 SKYL-modus — AquaHT

| SKYL-modus sker flowet gennem AquaHT i forsynings- og
returledningerne via bypass-stien.

Under Start-test skylles to AquaHT-flow-veje.

14.2.7 DESINFEKTION-modus — AquaHT

AquaHT er passivt under hele desinfektionen. AquaHT skyller dog
flow-vejene under de cykliske udskylningsfaser for AquaA.
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14.2.8 Rensning, desinfektion, konservering — AquaHT

\WL ¢

Tip
Oplysninger om rensning, desinfektion og konservering af AquaHT
findes i hovedkapitlerne i AquaA.

14.2.9 Funktionsbeskrivelse — AquaHT

Varmdesinfektion af omvendt osmoseanlaag med membraner

Der tilfgres portionsvis varmt produktvand fra tanken til AquaHT for
at varme den op.

Derefter cirkulerer produktvandet og koncentratet i et lukket
kredslab, og opvarmningen finder sted i henhold til en fastsat
opvarmningsgradient til ansket temperatur.

Er den gnskede temperatur naet, holdes temperaturen i den
fastsatte tid.

Derefter finder afkglingen sted med den fastsatte afkglingsgradient
ved blgdtvandstilfgrsel, cirkulation og udlgb.

Varmdesinfektion af dialyseringledning

Interface-varmdesinfektion

@

Der tilfares en portion (kan indstilles) varmt produktvand fra tanken
til ringledningen; den tilsvarende maengde kasseres ved RingBase.
Hvis der installeres en valgfri AquaUF, vil den blive varmet et
bestemt antal gange i mange skylninger.

Derefter cirkulerer produktvandet i ringledningen i et lukket kredslgb
gennem cirkulationspumpen, og opvarmningen finder sted i henhold
til en fastsat opvarmningsgradient.

Er den gnskede temperatur naet, holdes temperaturen i den
fastsatte tid.

Derefter finder afkglingen sted ved dialysevandtilfarsel, cirkulation
og udlgb. Hvis der installeres en valgfri AquaUF, vil den blive afkalet
et bestemt antal gange i mange skylninger.

| tilfeelde af en interface-varmdesinfektion sker programmering pa
dialyseapparatet og AquaA. Det varme produktvand leveres derefter
fra ringledningen i AquaHT- udtagningsfasen.

Bemaerk

Standarderne for interface-desinfektion fremgar af servicehandbogen til
interface-varmdesinfektion.
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@ Bemaerk
Hvis de omgivende temperaturer svinger meget og dette pavirker
ringpopvarmningstiderne, skal udtags-tiderne i givet fald fx pa arsbasis
tilpasses.

AquaHT-styringen leverer til det formal registreringsdata om
ringpopvarmningstiderne.

AquaHT kan péa kort tid levere de 380 liter, fratrukket
start-ringledningsmaengden.

14.2.10 Forbrugsmaterialer, tilbehor, tilbehor som option — AquaHT

@ Bemaerk
Varmdesinficerbare membraner er fremstillet med en levetid pa
160 varmdesinfektions-cyklusser.

Med en ugentlig membran-varmdesinfektion kan man saledes regne
med, at membranerne har en levetid pa 3 ar.

Yderligere informationer (se kapitel 8.1 pa side 146).
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14.3 Ultrafilter AquaUF (mulighed)

Ultrafilter-modul AquaUF er en option til udvidelse af omvendt

osmoseanlaeg.

AquaA.

Artikel-nr.:

Betegnelse Muligheder

Brug

(se kapitel 8.1 pa side 146)

Option ultrafilter UF 2250; enkelt til sget dialysevandkvalitet; op til 2250 I/h

(se kapitel 8.1 pa side 146)

Option ultrafilter UF 4000; dobbelt til eget dialysevandkvalitet; op til 4000 I/h

14.3.1 Funktionsbeskrivelse — AquaUF

Ultrafilter-modul AquaUF er et udvidelsesmodul til det omvendte
osmoseanlaeg AquaA til hgjere dialysevandkvalitet og gget sikkerhed
vedrgrende dialysevandets mikrobiologi og endotoxinindholdet.

Modulet udvider ikke de eksisterende driftsfaser af AquaA. En
integration i skylningsprocessen aktiveres automatisk efter aktivering,
sa ultrafilteret skylles i startfaserne for SKYL og FORSYNING.

Via rgrledningssystemet nar dialysevandets fremlgb ind i
ultrafiltermodulet. Ved en nominel dialysevandsydelse pa mere end
2250 I/t bruges 2 ultrafiltermoduler.

Vandbestanddele, sdsom bakterier og endotoksiner, holdes tilbage i
ultrafiltermodulet, og fjernes via den abnede afstrygerventil ved naeste
afstrygning.

° Korrekt brug
AquaUF skal bruges som suppleringsmodul til AquaA og monteres
direkte foran RingBase.
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14.3.2 Apparatets opbygning — AquaUF

® Komplet apparat

1"

10
1+2

Tegnforklaring:

1+2 Dialysevands fremlgb fra omvendt osmoseanlseg
Dialysevands returlgb til omvendt osmoseanlaeg

Ultrafilter 1

Afstrygerventil 1

Tylle til aflgb

Afstrygerventil 2

Ultrafilter 2 (nominel dialysevandsydelse > 2250 I/t)

Dialysevands returlgb fra ringledning

© o0 N o g A~ »

Dialysevands fremlgb til ringledning
10 Ngddrift rerfaring
11 E-boks; ventil-tilslutning
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14.3.3 FORSYNING-modus — AquaUF

14.3.4 SKYL-modus — AquaUF

14.3.5 DESINFEKTION-modus —

Overvaget dialysevand fra AquaA fares gennem AquaUF. |
FORSYNING-modus abnes den relevante afstrygerventil periodisk i
den konfigurerede periode.

Under Start-test abnes den relevante afstrygerventil kortvarigt for at
tillade afstrygning. Dette gennemfares ligeledes i driftstilstand
FORSYNING med indstillede skylletider og intervaller.

Apparatet selvrenses med vand, ved at alle ledningsveje
gennemskylles og ring- og apparatvolumen udskiftes.

Under Start-test abnes den relevante afstrygerventil kortvarigt for at
tillade afstrygning. Ved afslutningen af SKYL-modus abnes den
relevante afstrygerventil i den konfigurerede periode.

AquaUF

AquaA integrerer AquaUF i DESINFEKTION-modus.

Under desinfektionen skyller AquaUF flow-vejene under de cykliske
udskylningsfaser for AquaA.

14.3.6 VARMDESINFEKTION-modus — AquaUF

Hvis et valgfrit udvidelsesmodul til AquaHT monteres, inddrages
AquaUF i varmdesinfektion af AquaA.

14.3.7 Rensning, desinfektion, konservering — AquaUF

\\ | '/

Uy

\@ ‘

Tip
Oplysninger om rensning, desinfektion og konservering af AquaUF
findes i hovedkapitlerne i AquaA.

Tip
Mikrobiologisk pravetagning af ultrafilteret bade for og efter anbefales.
Det gar det muligt at vurdere ultrafilterets levetid og funktion.
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14.4 TSDiag+ — diagnostisk vaerktgj (mulighed)

A

14.4.1 Start af TSDiag+

PC-Indstillinger

Forbindelse med displayet

TSDiag+ svaerktgj kan anvendes til fiernbetjening af AquaA-displayet
pa en klient (Windows notebook eller PC med tilslutning til netvaerket).

Det er muligt at betjene AquaA via denne klient.

TSDiag+sveerktgjet skal installeres pa klienten.

Advarsel
Patientfare som folge af korruption af apparatets indstillinger

Brug af TSDiag+svaerktejet er kun tilladt indenfor dialyseafdelingens
interne netveerk via en DataCOM!

Felgende indstillinger skal vaere konfigureret pa PC'en fgr start af
TSDiag+-klienten:

> PC'en skal have netvaerkets standard IP-indstillinger.

Forbindelsen med displayet etableres som falger:

> Efter start af TSDiag+-klienten vises masken til indtastning af
displayets netvaerksport og IP-adresse til DataCOM.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Netveerksporten kan aendres. Til kommunikation med displayet pa
AquaA skal netvaerksporten eendres til den, der er knyttet til
DataCOM. Hvis der anvendes en DataCOM, fremgar
netveerksportens adresse af IT-dokumenterne.

> | denne maske skal ogsa IP-adressen til DataCOM indtastes. Pa
AquaA er der altid routerens IP DataCOM.

> De indtastede data (IP-adresse og netveerksport) skal bekreeftes
med OK.

> Efter bekraeftelsen af den indtastede IP-adresse kommer masken til
indtastning af kodeord frem. Dette vises kun pa displayet, hvis
tilslutningen gennemfgres.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Her skal man indtaste brugernavn og kodeord. Der skelnes mellem
to brugerniveauer. Kontakt den autoriserede tekniker for flere
oplysninger om brugernavn og kodeord.

Please enter the access data for this
device:

User name:

£ o e L
Tdfades o1 25delr

Password: Iﬂﬂm

> Ved at bekreefte med OK etableres forbindelsen til displayet.

Folgende besked kommer frem:

Waiting for connection...

Pleaze wait.

TS5Diag+ 1.4.0 triez to connect bo zerver. Thiz may
take several zeconds.

Kan der ikke etableres en forbindelse, vises falgende besked:

TS5Diag+ error

Zannok establish a conneckion!
Trw ko Find out the reasony

Yes Mo Cancel ]

Nar apparatet er blevet tilsluttet, vises displayet pa computeren.
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il:::NDBY g Status tilbage
e ERESEMIUS e -

AB.m®.NM '  MEDICAL CARE 12:54 .36

Klar Farsyning Rens | System ‘

> Apparatets display kan derefter betjenes via musen.

Fresenius Medical Care AquaA
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15 Appendix

15.1 Medicinproduktbog AquaA

15.1.1 Ansvarlige organisation og identifikation

Pa felgende side vises skabelonen til den ansvarlige organisations
adresse og identifikation.
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Adresse af den ansvarlige organisation & ' _oESENIUS

-

AquaA identifikation Y, MEDICAL CARE

Adresse af den ansvarlige organisation
Navn:

Adresse:

By:

Telefon:

Placering:

Intern medicin reprasentant

Navn, Telefon:

Navn, Telefon:

Navn, Telefon:

Navn, Telefon:

Navn, Telefon:

Identifikation

Apparat: AquaA

Type: Vandbehandlingssystem, omvendt osmoseanlaeg

Klassifikation: Ilb

Registreringsnummer:

Det bemyndigede organs identifikationsnummer: 0123

Serienummer:

Udstyrskode:

Installerede optioner:

AquaA2; Serienummer , udstyrskode
AquaHT; Serienummer , udstyrskode
AquaCEDI; Serienummer , udstyrskode
AquaUF; Serienummer , udstyrskode

Andet installeret ekstraudstyr:

Fjernbetjening Basic; serienummer

LED-signallampe; serienummer

AquaDETECTOR; Serienummer

DataCOM; Serienummer

Producent: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Test og kontroller

Type Intervaller

Sikkerhedstekniske kontroller (STK) hver 24. maned
hver maned
hver méaned

Kontrakter over prover og kontroller:

Sikkerhedstekniske kontroller:
Firmates navn:

Adresse:

Telefon:
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15.1.2 Indhold Medicinproduktbog AquaA

Pa naeste side vises indholdet af medicinproduktbogen til AquaA.
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AquaA Indhold Medicinproduktbog

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1

| Brugervejledning

Monitoring

Anlaegsmonitoring
— Driftsdataregistreringsprotokol

Mikrobiologisk og kemisk monitoring
— Diagnoser mikrobiologiske undersggelser

— Diagnoser kemiske undersggelser

— Pravetagningsskemaer

Desinfektion

— Desinfektionsprotokol
— Desinfektionsskemaer

Indstillingsprotokoller

Servicerapporter, Traaningsprotokoller, Fejl

Treeningsprotokoller

Servicerapporter og dokumentationer over eendringer pa apparatets udstyr
— Besked om haendelser

— Dokumentation om funktionsfejl og gentagende, ensartede betjeningsfejl

Sikkerhedsteknisk kontrol (TSK) og revalidering

Validieringsfase

Installationskvalificering (1Q)

— Installationsprotokol
— Valideringsskema

Operationel kvalifikation (0OQ)

— Desinfektionsprotokol OQ
Indstillingsprotokol OQ

— Treeningsprotokol OQ
Prgvetagningsskema OQ
Desinfektionsskema OQ
Ibrugtagningsprotokol OQ

10

Ydelseskvalificering (PQ)

— Driftsdataregistreringsprotokol PQ
— Diagnoser mikrobiologiske undersggelser PQ
— Diagnoser kemiske undersggelser PQ
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15.2 Traeningsprotokol — AquaA

Pa falgende side vises traeningsprotokollen for AquaA.
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. A
AguaA Traningsprotokol FRESENIUS
a gsp Y MEDICAL CARE

Undervisningssted

Center, Klinik:

Adresse:

Postnummer, by:

Telefon:

Fax:

Oplaringsperiode

fra:

til:

{1 Person(er) udpeget af den ansvarlige organisation
) Bruger
A Andre

Navn:

Omvendt osmoseanlaegget:
W AquaA
Serie-Nr.:

Programversion:

Driftstimer:

Dialysevandsydelse:
(1900 I/h (1 1000 I/h (1 1800 I/h (1 2000 I/h [ 2700 I/h [ 3000 I/h [ 3600 I/h [ 4000 I/h

Dokument

Brugervejledning AquaA, version:

Treeningsdokumenter
Protokol Driftsdataregistrering (dagsprotokol)

Uocs

Bemaerkninger:

@ Bemaerk
Der skal tages hensyn til stikordsfortegnelsen, vigtige informationer og
alle advarsler i brugervejledningen!
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Trzeningsindhold [Arkiv_ [v
Grundlag
A | Funktionsbeskrivelse Princip anlaegget til omvendt osmose IFU ]
(se kapitel 7 pa side 143) Fysiske sammenhzenge
Osmoser
Diffusion
Blgdgaringsmidlets princip
Vandhardhed
B | Installationsbetingelser Ravand skal have drikkevandskvalitet IFU a
(se kapitel 9.1 pa side 149) Fri faldlaengde spildevand 20—-30 mm
Gulvaflgb til stede
Leekagesensor til stede
C |Tilsigtet formal (se kapitel 2.6 Forsyning af dialyseapparater IFU a
pa side 18) Dialyseapparaternes samlede ydelse ma ikke overskride AquaAs kapacitet
Apparatets opbygning
A | AquaA set forfra Hovedafbryder IFU a
(se kapitel 3.1.2 pa side 34) Display som touch screen kontrol enhed
Kontakt Ngddrift
Pumperne
Signallampe
B | Set bagfra (se kapitel 3.1.2 pa Hydrauliske tilslutninger IFU d
side 34) Tilkobling il el-net
C | Setindvendigt forfra E-boks 1 — steerkstramselektronik IFU/ ]
(se kapitel 3.1.3 pa side 35) E-boks 2 — styreelektronik
D | Side (se kapitel 3.1.3 pa Fremlgbsbeholder IFU 4
side 35) RingBase med pravetagning
Koncentratdrossel DV3 (kan betjenes manuelt i tilfeelde af fejl)
E | Integreret laekagesensor Position og funktion IFU M|
F | AquaA2 set forfra Hovedafbryder IFU ]
(se kapitel 14.1.3 pa side 191) | = Pumperne
G | Ngddrift AquaA2 Kontakt Ngddrift IFU a
(se kapitel 4.10.2 pa side 72) Ngddrift vandvej
H | AquaHT set forfra Tank IFU d
(se kapitel 14.2.3 pa side 196)
| Side AquaHT E-boks 1 — steerkstramselektronik IFU d
(se kapitel 14.2.3 pa side 196) | — E-boks 2 — styreelektronik
Pumpe
J | Neddrift AquaUF Ultrafilter IFU
(se kapitel 14.3.2 pa side 215)
K | Apparatets opbygning se IFU til AquaCEDI IFU/ d
AquaCEDI
Betjenings- og visningselementer
A | Betjeningselementer: Statuslinje med aktuel driftstilstand og info-menu: IFU |
Anordning og funktion Skifte programmer, besked- og timeglasikoner
(se kapitel 3.3.1 pa side 39) Status-menu
Visningsomrade
Driftstilstande og systemknapper:
Aktive og ikke aktive knapper
Udvalg af programmer
Systemmenu: Indstillinger og service
Kodeordbeskyttelse
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Traeningsindhold [Arkiv_ [V
Driftsmader og funktioner
A | Kort brugsanvisning — Veelg program (STANDBY, FORSYNING, SKYL) IFU/ ]
(se kapitel 4.5 pa side 47) — Tryk pa knappen, og hold den nede i 3 sekunder
B | Styreprogrammer — STANDBY IFU/ ]
(se kapitel 4.4 pé side 45), — FORSYNING
gg Egg::g: 22 gg g:gg ‘518 — SKYL (Rensning samt underdriftstilstandene Skyl AquaA og Skyl
. P ’ vandforbehandlingssystemet)
(se kapitel 4.8 pa side 58),
— NODDRIFT
C | Status-menu (uden kodeord) |- Beskeder: IFU ]
(se kapitel 4.10.2 pa side 72) Aktuelle beskeder
Kvittere beskeder
— Protokol
— Start, Stop:
Skifte program -indstillinger for Forsyning og Skylning
AEndring af autostop-tidspunkt en gang
— Systeminformationer:
Konfiguration og systemveerdier
— Driftsveerdier (aktuelle driftsdata)
D | Negddrift (se kapitel 4.8 pa — Ingen blgdvand-ngdforsyning IFU/ a
side 58) — Permeatledeevne og temperatur overvages i fremlgbsbeholderen
— Aktivering af ngddrift:
Sluk for omvendt osmoseanlaegget og tilhgrende optioner pa hovedafbryderen (OFF)
Drej ngddriftkontakten til AquaA i retning mod eller med uret
Teend for AquaA omvendt osmoseanlaeg pa hovedafbryderen (ON)
Pumpe nr. 2 kan tilkobles ved at trykke kontakten — ogsa, hvis pumpe 1 ikke reagerer
— Deaktivering af ngddrift:
Stil hovedafbryderen pa AquaA i position OFF
Bring ngddrift-kontakt i midterstilling
Drej hovedafbryderen til AquaA omvendt osmoseanlaeg og tilhgrende optioner til
position ON
E | AquaA2-ngddrift — Ingen blgdvand-ngdforsyning IFU/ a
(se kapitel 4.8.4 pa side 63) | _ permeatledeevne overvages
- Akt|ver|ng af ngddrift:
Sluk for AquaA omvendt osmoseanlaeg og tilharende optioner pa
hovedafbryderen (OFF)
—  Skift vandvejen til ngddrift 2
— Drej ngddriftkontakten til AquaA2i urets retning
— Teend for AquaA2 omvendt osmoseanlaeg pa hovedafbryderen (ON)
— Pumpe nr. 2 kan tilkobles ved at trykke kontakten — ogsa hvis pumpe P1s ikke
reagerer
- Deaktlverlng af ngddrift:
Sluk for AquaA2 omvendt osmoseanlaeg pa hovedafbryderen (OFF)
—  Skift vandvejen til standard drift 1
— Bring neddrift-kontakt i midterstilling
— Flyt hovedafbryderen til AquaA, AquaAz2 og optioner til position ON. Inden
genoprettelse af dialysedrift, skal der udfgres en desinfektion (kemisk eller
membran-varmdesinfektion)
Alarmbehandling
A | Signallampe (se kapitel 3.3.1 | — Blinker rad — der er en alarm eller en fejl, som endnu ikke er kvitteret IFU/ a
pa side 39) — Blinker gul — der er en advarsel, som endnu ikke er kvitteret
— Gul — desinfektion eller service aktiv
— Grgn — FORSYNING-modus er aktiv
— Blinker grgn — skift i forsyningen forberedes til FORSYNING-modus
B | Fejlmeldinger (se kapitel 5.4 |- Vises direkte hvis der opstar en alarm IFU ]
pa side 114) — Der henvises til kapitel 5 "Alarmbehandling” i brugervejledningen
— Der henvises til kapitel 2 "Adresser" (vandteknik-hotline)
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Traeningsindhold [Arkiv_[v
Dokumentation, vedligeholdelse
A | Driftsdataregistrering — Dato og tidspunkt for registreringen IFU, ]
(se kapitel 4.10.5.1 pa — Permeatledeevne LF-P BEP
side 83) — Permeattemperaturen T-P
— Indgangsledeevne LF-F
— Tillabstemperatur T-F
— Permeattryk P-P
— Koncentrattryk P-K
— Tillgb FL-F
— Udskillelse FL-K
— Permeatudtag FL-P
— Daglig forbrug
— Virkningsgrad (nominel vaerdi)
— Virkningsgrad (aktuelt)
— Afvisnings grad
B | Driftsdataregistrering AquaA2 | — Permeatledeevne LF-Ps IFU, ]
(se kapitel 4.10.5.2 pa — Permeattemperaturen T-Ps BEP
side 87) — Forsyningstryk P-Fs
— Permeattryk P-Ps
— Koncentrattryk P-Ks
— Tillgb FL-Fs
— Udskillelse FL-Ks
— Daglig forbrug
— Afvisnings grad
C | Protokol for — Start af varmdesinfektion IFU, g
varmdesinfektioner — Varmdesinfektionens varighed BEP
(s?gek?gitel 4.10.2.3 pa — Type varmdesoinfektion
— Temp. 1: opnaet temperatur 1
— Temp. 2: opnaet temperatur 2
— Forbrug: Dialysevandforbrug fra AQquaHT-tanken under varmdesinfektion
— AQ0: AO-veerdien nas gennem varmdesinfektion
D | Vedligeholdelse (personale) |- Pafylde blgdggringssalt IFU |
(se kapitel 11.2 pa side 157) | — Kontrollere testhed
— Prove af bledvand
— Udskiftning af filterpatroner
E | Rapport om de seneste — FORSYNING: Seneste start af FORSYNING-tilstand IFU/ d
aktiviteter (se kapitel 4.10.2.4 | _ SKYL: Seneste start af SKYL-tilstand. Dette inkluderer skylning af AquaA samt
pa side 75) skylning af vandforbehandlingen
— KEMISK DESINFEKTION: Seneste start pa kemisk desinfektion
— AFKALKNING: Seneste start pa afkalkning
— ALKALISK RENSNING: Seneste start pa en alkalisk rensning
— RING-VARMDESINFEKTION: Seneste start pa en ring-varmedesinfektion. Denne
aktivitet vises kun ved brug af en AQquaHT
— MODUL VARMDESINFEKTION: Seneste start af en modul varmedesinfektion.
Denne aktivitet vises kun ved brug af en AquaHT
Dvrigt
A | Forskellige punkterne — Udtag af mikrobiologiske prever IFU, TD |
(s?gekgggfl (?sSeka ﬁil s1oa |~ Bestilling af forbrugsmaterialer
sido 146). (e kapitol 15.1 pa |~ Medicinproduktbog
side 221), (se kapitel 11.1 pa | — Frister til sikkerhedstekniske kontroller
side 157)

IFU = Brugervejledning

BEP = Driftsdataregistreringsprotokol

TD = Traeningsdokumenter

Henvisning til brugervejledningen:

Apparatet er godkendt til brug med de forbrugsmaterialer og det tilbehgr, der naevnes i brugervejledningen. Hvis den ansvarlige organisation
vil bruge andre forbrugsmaterialer, tilbehgr eller optioner end dem, der naevnes i brugervejledningen, er vedkommende selv ansvarlig for, at

systemet fungerer korrekt.
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Traener

Navn Dato, Underskrift

Deltager

Navn Dato, Underskrift
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15.3 Driftsdataregistrering

Generelt

@ Bemaerk
— | overensstemmelse med ISO 23500-1 anbefaler vi daglig
overvagning af driftsveerdier inden hver heemodialysebehandling.

Uy Tip

\®' De aktuelle driftsveerdier for AquaA kan oplistes med knappen Status
og valgknappen Driftsveerdier (se kapitel 4.10.5.1 pa side 83).

Uy Tip

\®‘ Skift-etiketten giver mulighed for at registrere driftsvaerdierne flere
gange daglig. Der opretholdes en separat
driftsdataregistreringsprotokol for hvert skift.

15.3.1 Protokol driftsdataregistrering manuelt

Pa naeste side vises forsiden af skabelonen til driftsdataregistreringen
for AquaA.
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AquaA

Driftsdataregistrering

Dagsprotokol ~

v

=¥ RESENIUS
MEDICAL CARE

Serienummer:

Liter:

Software:

Udstyrskode (EC):

Placering:

Adresse:

Postnummer:

By:

Ansvarlig tekniker:

Telefon:

GENERELT

For at sikre en sikker og kontinuerlig drift af omvendt osmoseanlaeg er en overvagning af de forskellige driftsdata
pakraevet. En samvittighedsfuld registrering af de forskellige driftsdata er absolut en forudsaetning for eventuel
daekning under garantien. Ved afvigelse fra disse vaerdier skal Teknisk Service straks informeres, sa der kan

iveerksaettes egnede tiltag for at undga fejl.

Service Central Europe

Service International

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Central Europe division

Customer Services/Service Center
Steinmihlstralle 24

61352 Bad Homburg

TYSKLAND

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

TYSKLAND

Telefon: +49 9721 678-333 (hotline)
Fax: +49 9721 678-130

232

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DA

07A-2021



Kapitel 15: Appendix

15.3.2 Protokol driftsdataregistrering manuelt

Pa naeste side ses protokollen til driftsdataregistrering for AquaA.
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) ) ) Ar: Kalenderuge: Skift: (11,92,q93,q4
Driftsdataregistreringsprotokol,
dagsprotokol AquaA
Korsel
Ugedag MA Tl ON TO FR LD SO -
Tidspunkt

Indfersler (bruger) Enhed

AquaA
Permeatledeevne LF-P uS/cm
Permeattemperaturen T-P °C
Indgangsledeevne LF-F uS/cm
Tillgbstemperatur T-F °C
Permeattryk P-P bar
Koncentrattryk P-K bar
Tillgb FL-F I/min
Udskillelse FL-K I/min
Permeatudtag I/min
Daglig forbrug liter
Virkningsgrad (nominel veerdi) %
Virkningsgrad (aktuelt) %
Afvisnings grad %
AquaA2
Permeatledeevne LF-Ps uS/cm
Permeattemperaturen T-Ps °C
Forsyningstryk P-Fs bar
Permeattryk P-Ps bar
Koncentrattryk P-Ks bar
Tilleb FL-Fs I/min
Udskillelse FL-Ks I/min
Afvisnings grad %
Varmdesinfektion AquaHT
Ring-varmedesinfektion: Ja Ja Ja Ja Ja dJa dJa -
gennemfart uden fejl? [ Nej [ Nej [ Nej [ Nej [ Nej [ Nej [ Nej
Modulvarmdesinfektion: Ja Ja 4 Ja Ja dJa Ja Ja -
gennemfart uden fejl? [ Nej ] Nej [ Nej [ Nej [ Negj [ Negj [ Nej

Forkortelse navn

Bemaerk

Hvis ledeevnen andres mere end 100 % sammenlignet med tidligere
middelvaerdier i en betydelig rum tid, er det vigtigt at kontakte den
ansvarlige tekniker eller producenten.
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15.4 Dialysevandets kvalitet

Den mikrobiologiske og kemiske renhed af den dialysevaeske, som fremstilles i dialyseklinikken, er af vaesentlig
betydning for patienternes behandlingskvalitet. Kvaliteten af dialysevandet skal opfylde de lokale forskrifter.
Safremt der ikke findes lokale bestemmelser, skal man overholde geeldende krav i standarden ISO 23500-3 "Water
for haemodialysis and related therapies".

Dialysevandets kvalitet skal overvages jeevnligt for oplistede kemiske og mikrobiologiske forurenende stoffer.
Overvagningsskemaet bgr veere baseret pa resultaterne af systemvalideringen. | et eksisterende
vandbehandlingssystem, der karer under stabile forhold, bar de kemiske forurenende stoffer i dialysevandet
overvages mindst en gang om aret. Dette udelukker total klor, der, hvis det er til stede i ravandet, bar overvages i
begyndelsen af hver behandlingsdag.

Overholdelse af krav til de kemiske parametre i henhold til ISO 23500-3 kan ngdvendiggere yderligere
vandforbehandlingsstadier eller en sendring i udbyttet pa apparatet. Sammensaetningen af dialysevandet skal
kontrolleres som en del af ydelseskvalificeringen (PQ), og vandforbehandlingen og indstillingerne pa apparatet skal
justeres efter behov.

® Mikrobiologisk kvalitet af vaesker til heemodialyse
Henvisning Medium ﬁlladelige maks. vaerdier
Totalt levedygtigt Endotoksin
koloniantal [KbE/mlI] koncentration [EU/ml]
ISO 23500-3 Dialysevand <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0.125)

Water for haemodialysis
and related therapies
ISO 23500-5 (Standard) dialysevaeske ** | < 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for (Ph.Eur: <0,25)
haemodialysis and related
therapies (Kvalitet af
dialyseveaeske til
haemodialyse og
relaterede behandlinger)
*AL = Action Level. Med start i denne koncentration skal der tages skridt til at stoppe tendensen til ggede, ikke
acceptable vaerdier. Denne veerdi er typisk omkring 50 % af det maksimailt tilladte niveau.

**Tests for kimdannelse og endotoksiner er ikke ngdvendige, hvis dialyseapparatets vaeskevej pamonteres et
bakterie-retentivt og endotoksin-retentivt filter med en passende kapacitet, der er blevet godkendt af producenten,
og betjenes og overvages i henhold til producenten anvisninger (f.eks. DIASAFE plus).
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® Dialysevandets kemiske kvalitet

[1SO 23500-3

Forurenende | Maksimalttilladt | Elektrolytter Maksimalttilladt [ Sporstoffer Maksimalttilladt
stoffer med niveau [mg/l] niveau [mg/l] niveau [mg/l]
pavist toksicitet
i dialysen
Aluminium 0,01 Kalcium 2 Antimon 0,006
Bly 0,005 Kalium 8 (*2) Arsen 0,005
Fluorid 0,2 Magnesium 4 (*2) Barium 0,1
Total klor 0,1 Natrium 70 (*50) Beryllium 0,0004
Kobber 0,1 Kadmium 0,001
Nitrat som (N)* |2 Krom 0,014
Sulfat 100 (*50) Kviksglv 0,0002 (*0,001)
Zink 0,1 Selen 0,09
Solv 0,005
Thallium 0,002

* Veerdier i henhold til Den Europezeis

ke Farmakopé (Ph. Eur.); geeldende bestemmelser skal overholdes. Andre

afvigelser i Ph.Eur. er: nitrat: graenseveerdi = 2 mg/I nitrat i relation til total nitratmolekule NO3. Andre forurenende
stoffer oplistet i Ph.Eur. er: ammonium (NH,): 0,2 mg/l; tungmetaller (sdsom Pb): 0,1 mg/l; klorider: 50 mg/I.

For at sikre fortsat overholdelse af kvalitetsstandarder skal kontroller og desinfektioner af dialysevandsystemet
udfgres jeevnligt.

Anbefalet kemisk
overvagning

Arlig inspektion

Offline-tests

Online-tests

Dialysevandet bgr kontrolleres for kemisk forurening mindst en gang

om aret.

Hvis ravand eller forbehandlet vand er klorholdigt, og der anvendes
offline-tests, bar den totale klortest udfgres nedstrems i det aktiverede
kulfilter i begyndelsen af hver behandlingsdag inden ferste
patientbehandling. Hvis der anvendes kloraminer i koncentrationer pa
1 mg/l eller mere til desinfektion af drikkevandsforsyningen, bgr testen
gentages inden start pa hver patientsession. Hvis der ikke er planlagt
nogen patientsessioner, bar testen udfgres ca. hver 4. time under drift.

Ved online-tests i vandforbehandlingssystemet kan eksempelvis klor og
totale hardhedsparametre overvages med AquaSENS.
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15.5 Proveudtagning pa AquaA til mikrobiologisk undersggelse

Som pravetagningssted pa AquaA bruges pravetagningsventilen, som
kan abnes via en drejning.

Prgvetagningsventil

15.5.1 Forberedelse

15.5.2 Tilbeher, udstyr

> Kalet forsendelsesboks er klar til brug.

> Far prgvetagningen skal omvendt osmoseanlaegget kare min.
20 minutter i modus SKYL eller FORSYNING.

> Anlaegget til omvendt osmose skal under prgvetagningen veere i
programmet SKYL eller FORSYNING.

> Kobl dialysevandtilslutningen fra dialyseapparatet. Udfgr den
mikrobiologiske analyse i overensstemmelse med proceduren for
preveudtagning ved dialysevandkoblingen.

Producenten anbefaler falgende hjaelpemidler:
— Gummihandsker
— Spiritusholdigt desinfektionsmiddel til prgve pa permeatet

Til den kemiske pragve bar der anvendes de prgvebeholdere,

som stilles til radighed fra laboratoriet. Posen med adapter
(delnummer: 603 067 1) kan anvendes som prgveudtagningsudstyr til
dialysevand.
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15.5.3 Procedure for indsamling af en prove pa AquaA

Figur Beskrivelse

Fig. 1 — Provetagningsventil desinfektion:

> Desinficer prgvetagningsventilen med et alkoholholdigt
huddesinfektionsmiddel (ikke fugtgivende).

> Tar eventuel forurening vaek med en tampon.

> Derefter gentages desinfektionsproceduren (fig. 1 og 2).

Vigtigt:
Sarg for, at desinfektionsmidlet far tilstraekkelig virketid!

Fig. 1

Fig. 3 — Tilpas og las adapter:
> Placer adapteren pa pragvetagningsposen pa
prgvetagningsventilen (fig. 2).

> Las derefter adapteren (fig. 3)
Flergangshanen pa prgvetagningssaettet skal veere indstillet
saledes, at der ikke kan stramme vaeske.

Fig. 4 — Abn prevetagningsventil

> Drej prevetagningsventilen mod uret for at abne den (fig. 4).
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Figur

Beskrivelse

Fig. 5 — Skyl provetagningsventil
> Drej flergangshanen 90° med uret.

> Skyl prgvetagningsventilen i ca. 60 sekunder med
skylleslangen (fig. 5).

Fig. 6

Fig. 6 — Pafyldningspose
> Derefter drejes flergangshanen igen 90° i retning med uret, sa
posen fyldes (fig. 6).

> Vigtigt:
Flergangshanen skal straks saettes ind i sin udgangsstilling
(fig. 4), sa posen ikke brister.

Afslutning af prevetagningsprocessen

> Prgvetagningsventilen lukkes derefter igen ved at dreje den
med uret.

> Afkobl delene til engangsbrug efter flergangshanen, og luk
med det samme posen med den medfglgende prop.

> Kontrollér venligst med et let tryk, at posen er teet.

> Forsyn posen med etiket med paskrift og laeg den ind i den
forberedte forsendelsesboks.
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15.6 Prgvetagning til mikrobiologisk undersggelse

15.6.1 Forberedelse

15.6.2 Tilbeher, udstyr

Som prevetagningssted tjener dialysevandkoblingen.

= Q

Dialyse-
"n—li
Dialysevandkobling

> Koglet forsendelsesboks er klar til brug.

> For prgvetagningen skal omvendt osmoseanlaegget kgre min.
20 minutter i modus SKYL eller FORSYNING.

> Anlaegget til omvendt osmose skal under prgvetagningen veere i
programmet SKYL eller FORSYNING.

> Kobl dialysevandtilslutningen fra dialyseapparatet, og gennemga
den beskrevne procedure for prgveudtagning ved
dialysevandkoblingen.

Producenten anbefaler falgende hjaeelpemidler:
— Gummihandsker
— Spiritusholdigt desinfektionsmiddel til prgve pa permeatet

Til den kemiske pragve bar der anvendes de pravebeholdere, som stilles
til radighed fra laboratoriet. Posen med adapter

(delnummer: 603 067 1) kan anvendes som prgveudtagningsudstyr til
dialysevand.
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15.6.3 Procedure for proveudtagning ved dialysevandkoblingen

Figur

Beskrivelse

> Desinficer dialysevandskoblingen med et alkoholholdigt
huddesinfektionsmiddel (f.eks. SEPTODERM) (fig. 1), og brug
en tampon til at afterre eventuel forurening (fig. 2).

> Derefter gentages desinfektionsproceduren (fig. 1 og 2).

Vigtigt:
Sarg for, at desinfektionsmidlet far tilstraekkelig virketid!

Fig. 5

> Flergangshanen pa prgvetagningsseettet (A) skal veere
indstillet séledes, at der ikke kan streamme vaeske (fig. 3).

> Adapteren pa prgvetagningsposen saettes pa koblingen og
lases (B) (fig. 3).

> Flergangshanen drejes 90° med uret (C), og koblingen
"skylles" i ca. 60 sekunder med skylleslangen (fig. 4).

> Derefter drejes flergangshanen igen 90° med uret, sa posen
fyldes (fig. 5).

> Efter ca. 250 ml (omtrent halvt fyldt), skal flergangshanen
straks seaettes ind i sin udgangsstilling (A) (fig. 3), sa posen ikke
brister.

> Luk straks klemmen, lgsn lasen, og tag posen ud.

> Engangsdelene efter flergangshanen frakobles og posen
lukkes med det samme med medfelgende prop.

> Kontrollér venligst med et let tryk, at posen er teet.

> Forsyn posen med etiket med paskrift og laeg den straks ind i
den forberedte forsendelsesboks. Posen skal leveres til
testlaboratoriet inden for 24 timer.
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15.7 Prgvetagning til kemisk undersggelse

15.7.1 Forberedelse

15.7.2 Tilbeher, udstyr

Permeatudtag er kun muligt, hvis det omvendte osmoseanlaeg er i
driftstilstand FORSYNING, eller hvis det producerer dialysevand i lgbet
af et manuelt skylleprogram i driftstilstand SKYL.

Faor pravetagningen skal Anleegget til omvendt osmose mindst kgre for
20 minutter. Hvis apparatet ikke er i driftstiistand FORSYNING, skal
man starte det manuelle skylleprogram.

Prgveudtagningen foretages i driftstilstand FORSYNING eller SKYL.

Producenten anbefaler falgende hjaeelpemidler:
— Gummihandsker

Til den kemiske prave bar der anvendes de pravebeholdere, som stilles
til radighed fra laboratoriet. Posen med adapter

(delnummer: 603 067 1) kan anvendes som prgveudtagningsudstyr til
dialysevand.

15.7.3 Gennemfgrelse af provetagningen til kemisk undersogelse

Figur

Beskrivelse

Fig. 1

-t

> Ved prgveudtagning med en pose med adapter ved
dialysevandkoblingen (A) skal posen farst lases sikkert fast pa
koblingen. Herefter skal skylleslangen bruges til grundig
skylning af koblingen (ca. 2 1) inden pafyldning af
prevebeholderen gennem skylleslangen.

Vigtigt:

Ved prevetagning pa mediesgjlens kobling, bruges posen
ikke som prgvebeholder.

De fra laboratoriet leverede flasker bruges som
provebeholdere (Fig. 1)!
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