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2 Wichtige Informationen

° Schreibweise Hauptgerat und Optionen zur AquaA

@

Hinweis
Schreibweise Hauptgerat und Optionen zur AquaA

Im nachfolgenden Dokument werden die Umkehrosmoseanlage
AquaA sowie mogliche Optionen zum Hauptgerat der AquaA doku-
mentiert.

Die Schreibweise des Hauptgerites:
— Das Hauptgerat der Umkehrosmoseanlage AquaA wird als AquaA
bezeichnet.

Die folgenden Optionen sind als Einzelgerate in ihrer Schreibweise wie
folgt bezeichnet:

— AquaA2,

AquaHT,

AquaUF,

AquaCEDI, AquaCEDIH

Beispielhafte Geratekombinationen aus Hauptgerat und Optionen erge-
ben sich wie folgt:

— AquaA (Hauptgerat) + AquaAz2 (Option zweite Stufe):

— AquaA-A2 (Hauptgerat mit zweiter Stufe)

Weitere Beispiele flir Kombinationen:

— AquaA-A2-HT (zweistufige Umkehrosmoseanlage mit Option
Heissdesinfektionstank)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (zweistufige Umkehrosmoseanlage mit
Option Heissdesinfektionstank und Deionisierungsanlage)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 13
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2.1 Benutzung der Gebrauchsanweisung

Geratetyp Der Geratetyp AquaA wird im Folgenden mit Gerat bezeichnet.

Identifikation Die Identifikation ist durch folgende Angaben auf dem Deckblatt und,
falls vorhanden, auf den Einsteckschildern maéglich:
— Software-Version des Gerates
— Auflage des Dokuments
— Ausstellungsdatum des Dokuments
— Artikelnummer des Dokuments

FuBzeile Die FuRzeile beinhaltet folgende Informationen:

— Firmenbezeichnung

— Geratetyp

— Das englische Kirzel fiir die Dokumentenart und das internationale
Kurzel fur die Dokumentensprache, z.B. IFU-DE bedeutet Instructi-
ons for Use in der Sprache Deutsch.

— Auflagenhinweis, z.B. 4A-2013 bedeutet Auflage 4A aus dem Jahr
2013

— Seitenkennzeichnung, z.B. 1-3 bedeutet Kapitel 1, Seite 3

Kapitelaufbau Um die Benutzung der Dokumente von Fresenius Medical Care zu er-
leichtern, ist der Kapitelaufbau vereinheitlicht. Deshalb kann es vorkom-
men, dass Kapitel keinen Inhalt haben. Diese sind entsprechend ge-
kennzeichnet.

Darstellungen im Folgende Darstellungen kénnen im Dokument verwendet werden:
Dokument

Darstellung Beschreibung

Tastenbezeichnung | Tasten am Gerat werden fett geschrieben.

Beispiel: Taste Beispiel

Meldungstext Meldungen des Gerates werden fett ge-
schrieben.

Beispiel-Meldung: Beispielmeldung

> Handlungs- Handlungsanweisungen werden durch ei-
anweisung nen Pfeil > gekennzeichnet. Handlungsan-
weisungen sind durchzufiihren.

Beispiel: > Handlung durchfiihren.

1. Nummerierte Umfangreiche Passagen mit Handlungsan-
Handlungs- weisungen kdnnen nummeriert dargestellt
anweisung werden. Handlungsanweisungen sind
5 durchzufihren.
3 Beispiel: 1. Handlung durchfihren.
Abbildungen Die in den Dokumenten verwendeten Abbildungen kénnen vom Original

abweichen, wenn dies keine Auswirkung auf die Funktion hat.

14 Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021
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Wichtigkeit der Anleitung Diese Gebrauchsanweisung ist ein Teil der Begleitdokumente und da-

Anderungen

Vervielfaltigung

mit Bestandteil des Gerates. Sie enthalt alle notwendigen Hinweise fir
den Gebrauch des Gerates.

Die Gebrauchsanweisung ist vor Funktionsqualifizierung des Gerates
grundlich zu studieren.

Anderungen der Dokumente erfolgen als Neuauflagen oder Ergan-
zungsblatter. Generell gilt: Anderungen vorbehalten.

Vervielfaltigung, auch nur auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Geneh-
migung zulassig.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.2 Bedeutung Warnung

A

Informationen, die den Anwender darauf aufmerksam machen, dass
schwere bis lebensgefahrliche Personenschaden auftreten kénnen,
wenn die Malknahmen zur Abwendung der Gefahrdung nicht eingehal-
ten werden.

Warnung
Art und Ursache der Gefahrdung
Mogliche Folgen, wenn die Gefahrdung entsteht.

> MaRnahmen zur Abwendung der Gefahrdung.

Die Warnungen kénnen in folgenden Fallen vom obigen Muster abwei-
chen:

— Wenn eine Warnung auf mehrere Gefahrdungen hinweist.

— Wenn einer Warnung keine speziellen Gefahrdungen zugeordnet
werden kénnen.

2.3 Bedeutung Hinweis

@

2.4 Bedeutung Tipp

Uy

\@ ‘

Hinweis

Informationen, die den Anwender darauf aufmerksam machen, dass bei
Nichtbeachtung folgende Auswirkungen zu erwarten sind:

— Es konnen Schaden am Geréat entstehen.

— Gewlnschte Funktionen laufen nicht oder nicht korrekt ab.

Tipp
Informationen, die dem Anwender Tipps zur optimalen Bedienbarkeit
geben.

16
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2.5 Kurzbeschreibung

Das Gerat ist nach dem Stand der Technik gefertigt. Es ist mit allen fir
die Funktion und die Patientensicherheit notwendigen Schutzsystemen
ausgestattet. Es entspricht den Vorschriften der EN 60601-1 (IEC
60601-1).

Das Gerat gehort der Klasse IIb (MDR) an.

Die AquaA ist eine Umkehrosmoseanlage, die durch die verantwortli-
che Organisation mit weiteren Komponenten zu einer umfassenden,
zweistufigen Dialysewasserherstellungs- und Versorgungseinrichtung
zusammengestellt werden kann.

Die Umkehrosmoseanlage bereitet hochentsalztes Reinwasser, Dialy-
sewasser genannt, auf.

Gegebenenfalls kdnnen zusatzliche, qualitatsverbessernde Module
nachgeschaltet werden. Das Dialysewasser kann zur Durchfiihrung von
Dialysebehandlungen oder zur Herstellung von Konzentraten verwen-
det werden.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 17
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2.6 Zweckbestimmung und zugehorige Definitionen

2.6.1 Zweckbestimmung

2.6.2 Medizinische Indikation

Bereitstellung von Dialysewasser fur die Dialysebehandlung.

Niereninsuffizienz, die eine Nierenersatztherapie erforderlich macht,
unterstutzt durch ein Umkehrosmosesystem zur Wasseraufbereitung.

2.6.3 BestimmungsgemaRe Patientenpopulation

Die AquaA hat flr sich allein genommen keine klinische Wirkung. Das
Geréat liefert lediglich das gereinigte Produktwasser als Dialysewasser,
das flr die Herstellung von Standarddialysaten bendtigt wird. Somit gibt
es keine Einschrankungen flr eine vorgesehene Patientenpopulation.
Die vorgesehene Patientenpopulation wird durch das Hadmodialysege-
rat definiert.

2.6.4 Anwenderkreis und Anwendungsumfeld

2.7 Nebenwirkungen

Das Gerat darf nur von Personen installiert, betrieben und verwendet
werden, die Uber die entsprechende Ausbildung, Kenntnisse und Erfah-
rung verfigen und deren Ausbildung zertifiziert wurde.

Das Gerat muss in Rdumen betrieben werden, die fir den Betrieb von
Umkehrosmosen geeignet sind und sich in professionellen Einrichtun-
gen des Gesundheitswesens befinden.

Es gibt keine Nebenwirkungen, die allein auf die Verwendung von Dia-
lysewasser zurlickgefiihrt werden kénnen, da es selbst keine direkte kli-
nische Wirkung hat. Dialysewasser wird immer in Kombination mit einer
Hamodialysebehandlung verwendet. Ein erhohter Kalzium-, Magnesi-
um- und Eisengehalt im Dialysewasser kann zum Hartwassersyndrom
fuhren, das Ubelkeit, Erbrechen, Schwéche und/oder Bluthochdruck
zur Folge hat.

Als Referenz sind die folgenden behandlungsbedingten Nebenwirkun-
gen aufgefihrt, die fir die Hdmodialyse, nach aktuellem Stand der Lite-
ratur, bekannt sind:

18
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2.8 Gegenanzeigen

Akute Urtikaria
Angstzustande
Beeintrachtigte Lebensqualitat
Blutgerinnung

Blutverlust

Depressive Symptome
Dialyse-Dyséaquilibrium-Syndrom
Durst

Erbrechen

Fieber

Hamolyse

Hypotonie

Juckreiz

Kardiale Arrhythmie
Kopfschmerzen

Krampfanfalle

Krampfe

Mikroluftembolien
Perikardtamponade
Reaktionen auf den Dialysator
Schlafstdrungen

Schmerzen (Brust und Rucken)
Schittelfrost

Sturzneigung

Ubelkeit

Unruhe

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt, da Dialysewasser nie direkt am
Patienten verwendet wird. Im Kontext der Nutzung wahrend der Hamo-
dialyse bestehen therapiebedingte Gegenanzeigen:

— Hyperkalidamie (nur bei kaliumhaltigen Hamodialysekonzentraten)
— Hypokalidamie (nur mit kaliumfreien Hamodialysekonzentraten)
— Unkontrollierbare Blutgerinnungsanomalien

Relative Gegenanzeigen (Pradikatoren fir schlechte Behandlungser-
gebnisse/Behandlungsentscheidungen im Einzelfall):

Hypotensives Herzversagen

Maligne Erkrankung mit schlechter Prognose
Schwere periphere arterielle Verschlusskrankheit (kein Zugang

moglich)

Schwere psychische Erkrankung in dem Male, dass der Patient
sich der Behandlung nicht bewusst ist und sie nicht durchfiihren

kann.

Bei Patienten mit hdmodynamischer Instabilitdt kann eine andere Me-
thode der extrakorporalen Behandlung angezeigt sein.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.9 Restrisiken

Bedienung des Gerites

Anwendung von
nicht-spezifiziertem Desin-
fektionsmittel

Verkeimtes Rohwasser

Kontrolle der Wasserein-
gangsqualitat

Riickstandskontrollen
nach einer Desinfektion

Mikrobiologische Uberwa-
chung

Kontraindikationen

Alle Anweisungen und Bedienschritte in dieser Gebrauchsanweisung
sind vollstandig und gewissenhaft durchzufthren. Es durfen nur dieje-
nigen Personen die Anlage bedienen, welche entsprechend eingewie-
sen wurden.

Als Desinfektionsmittel sollen nur die beschriebenen Mittel benutzt wer-
den.

— Puristeril plus

— alternativ: Puristeril 340 und Minncare®

Bei der Verwendung von anderen Mitteln ist die erwlinschte Desinfekti-
onswirkung und die entsprechende Sicherheit nicht mehr sichergestellit.

Die Qualitat des zulaufenden Wassers soll Trinkwasserqualitat (gemaf
lokalen Anforderungen) entsprechen. Die Trinkwasserverordnung
schreibt vor, dass das Wasser frei von Krankheitserregern sein muss.
In einigen Landern kann diese Qualitat nur sehr schwer erreicht wer-
den. Eine standige Wasserkontrolle wird deshalb empfohlen.

Die Wasservorbehandlung ist so auszulegen, dass die notwendigen
Parameter eingehalten werden. Es wird empfohlen, die Wasserein-
gangsqualitat regelmafig zu Gberprufen.

Die Ruckstandskontrollen nach einer Desinfektion sind gewissenhaft
durchzufihren. Bei Fehlern droht eine ernsthafte Gefahrdung der Pati-
enten.

Es wird dringend empfohlen, die komplette Gerateinstallation (insbe-
sondere das Dialysewasser bzw. die Dialysewasser-Ringleitung) in re-
gelmaRigen Abstéanden durch mikrobiologische Untersuchungen zu
Uberwachen und entsprechende MalRnahmen zur Reinigung und Des-
infektion durchzuflihren.

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen. Kontraindikationen kén-
nen durch die nachgeschaltete Therapieform (Hadmodialyse) induziert
sein.

20
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2.10 Wechselwirkung mit anderen Systemen

2.10.1 BestimmungsgemaRe Kombination

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

Das Gerat AquaA kann mit folgenden Optionen kombiniert werden:

Durch den Anschluss einer AquaA2 wird das Gerat zu einer zweistufi-
gen Umkehrosmoseanlage erweitert; die beiden Gerate werden nach-
einander durchlaufen und produzieren auf diese Weise noch reineres

Dialysewasser. Bei dieser Option ist auerdem ein Notbetrieb der An-
lage mdglich, sollte eines der beiden Gerate ausfallen.

Der AquaHT ist ein Ringheissdesinfektionsmodul, welches in der Lage
ist, die verbundene Ringleitung sowie an diese angeschlossene Dialy-
segerate mittels Heissreinigung zu desinfizieren.

Der Ultrafilter ist als zusatzlicher Filter in der Lage, Keime und Endoto-
xine zuriickzuhalten. Er wird am Ausgang der AquaA bzw. AquaAz2 in-
stalliert und sorgt fur eine noch hdhere Qualitat des Dialysewassers.

Unabhangig davon, welche Optionen an das Gerat angeschlossen wer-
den, erfolgt die Bedienung der Anlage Uber die Steuerung der AquaA.

Diagnosetool: Mit dem Fernbedienungs-Tool TSDiag+ kann das Dis-
play der AquaA auf einem Client (Windows-Notebook oder -PC mit An-
bindung an das Netzwerk) ausgeflhrt werden. Die AquaA kann Uber
diesen Client innerhalb des lokalen Kliniknetzwerkes bedient werden.

2.11 Verfahrensbeschrankungen

Keine

2.12 Bei Arbeiten am Gerat beachten

A

Warnung

Verletzungsgefahr fiir Patient und Anwender durch unsachgema-
Re Service-Arbeiten am Gerit

Gerat arbeitet nach Servicearbeiten nicht mehr ordnungsgemaf. Im
Gerat befinden sich u.a. spannungsfiihrende Komponenten.

Funktionsqualifizierung, Erweiterungen, Justierungen, Kalibrierungen,

WartungsmaRnahmen, Anderungen oder Reparaturen diirfen nur vom
Hersteller oder durch von ihm ermachtigte Personen durchgefiihrt wer-
den.

Zur Durchfiihrung der Sicherheitstechnischen Kontrollen und der War-
tungspunkte ist der lokale Service zu kontaktieren.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 21



Kapitel 2: Wichtige Informationen

Es durfen nur Original-Ersatzteile verwendet werden. Fir die Identifika-
tion und Bestellung von Ersatzteilen, Messmittel und Hilfsmittel ist ge-
nerell der elektronische Ersatzteilkatalog zu verwenden.

Transport und Lagerung (siehe Kapitel 10 auf Seite 157).

2.13 Zu erwartende Betriebslebensdauer

Die zu erwartende Betriebslebensdauer betragt 10 Jahre.

2.14 Aufgaben der verantwortlichen Organisation

Die verantwortliche Organisation ist dafiir zustandig, dass:

die nationalen oder lokalen Bestimmungen zum Errichten, Betrei-
ben, Anwenden und Instandhalten eingehalten werden.

die Unfallverhitungsvorschriften eingehalten werden.

sich das Gerat in einem ordnungsgemalen und sicheren Zustand
befindet.

die Gebrauchsanweisung jederzeit zuganglich ist.

die nationalen oder lokalen Datenschutzrichtlinien eingehalten wer-
den.

2.14.1 Weitere Aspekte der verantwortlichen Organisation

Das Gerét ist eine Anlage zur Herstellung von Dialysewasser fir
Dialysebehandlungen, die von der verantwortlichen Organisation
mit weiteren Komponenten zu einer kompletten Wasseraufberei-
tungsanlage zusammengestellt werden kann. Die Anlage muss in
einem trockenen und nicht medizinisch genutzten Raum aufgestellt
sein. Zusatzlich sollte ein Personalruf angeschlossen werden.

Die verantwortliche Organisation ist dafur zustandig, dass die tech-
nische Anpassung des Gerates mit den Erfordernissen anderer
Komponenten zu einem Gesamtsystem harmonisiert.

Die Umkehrosmoseanlage muss von allen Seiten frei zuganglich
sein. Zusatzlich muss die verantwortliche Organisation einen Plan
fur den Notbetrieb der Versorgung mit Dialysewasser fiir die Dialyse
in Abhangigkeit von den Systemkomponenten erstellen und hat die-
sen Plan an die Anwender zu verteilen.

Die verantwortliche Organisation hat daflir zu sorgen, dass die An-
wender eingewiesen sind. Die Anwender der Umkehrosmoseanlage
sowie die Anwender der Dialysegerate mussen in die Anlage einge-
wiesen sein.

22
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Die verantwortliche Organisation sollte den Betrieb der Dialyse ge-
genuber dem lokalen Wasserversorger anzeigen und auf frihzeitige
Absprache von Werten der Zusammensetzung, von Verfligbarkeit
etc. drangen. Diese MaRnahme entbindet die verantwortliche Orga-
nisation nicht, das Eingangswasser in seiner Zusammensetzung re-
gelmanig zu prifen.

Die Verkeimung der Umkehrosmoseanlage ist abhangig von den
einzelnen Komponenten, der Gebrauchsart und der Gebrauchszeit.
Einer Verkeimung der Anlage muss sowohl durch stillstandsarmen
Betrieb als auch durch Praventionsmalinahmen wie chemischer
Desinfektion oder Heissdesinfektion entgegengewirkt werden.

Die Keimproben von der Anlage und den Teilsystemen sind entspre-
chend den geltenden Vorschriften durchzufihren. Da das Gesamt-
system aus vielen kleineren Systemen besteht, tragt die verantwort-
liche Organisation die Verantwortung fir das Gesamtsystem.

Der Schliissel zum Offnen der Tir des Schaltschranks darf nicht am
Geréat verbleiben und muss beim zustandigen Medizinprodukte-Be-
auftragten hinterlegt werden.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Anwenderverantwortung

A

2.15.1 Meldung von Vorfillen

Warnung
Verletzungsgefahr durch Defekt am Gerat

Wenn folgende Defekte am Gerat vorliegen, miissen nachfolgend ge-
nannte MaBnahmen ergriffen werden.

Defekte am Gerit:

mechanische Beschadigungen

— defekte Netzanschlussleitung

— sonstige Defekte

— das Geréat reagiert nicht wie erwartet

— Verschlechterung der Leistungseigenschaften
MaRnahmen:

— Das Gerat muss auler Betrieb genommen werden.

— Die verantwortliche Organisation oder der Service ist zu verstandi-
gen.

Innerhalb der EU-Mitgliedstaaten muss der Anwender alle im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
dem Hersteller gemafl Kennzeichnung und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender niedergelassen ist, melden.

2.15.2 Bei der Eingabe von Parametern ist Folgendes zu beachten

— Die eingegebenen Parameter sind vom Anwender zu verifizieren,
d.h. der Anwender muss die Richtigkeit der eingegebenen Werte
prufen.

— Zeigen sich bei der Prufung Abweichungen zwischen den ge-
wiinschten und den am Gerat angezeigten Parametern, muss die
Einstellung korrigiert werden, bevor die Funktion aktiviert wird.

— Die angegebenen Istwerte sind mit den vorgegebenen Sollwerten zu
vergleichen.

— Das Gerat darf nur unter den vom Hersteller angegebenen Betriebs-
bedingungen (siehe Kapitel 12.7 auf Seite 171) betrieben werden.
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2.16 Haftungsausschluss

A

Uy

Warnung
Funktionsgefiahrdung

Das Gerat wurde firr den Einsatz mit bestimmten Verbrauchsmateriali-
en und Zubehorartikeln zugelassen. Wenn die verantwortliche Organi-
sation andere als die dort aufgefihrten Verbrauchsmaterialien und Zu-
behdrartikel verwenden mdchte, muss sie zuvor deren Eignung Uber-
prifen, indem sie z. B. entsprechende Herstellerinformationen einholt.
Die entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen sind einzuhalten.

Der Hersteller Gibernimmt keine Verantwortung und Haftung fiir Perso-
nenschaden oder sonstige Schaden und schliel3t jede Gewahrleistung
fir Schaden am Gerét aus, die durch die Verwendung nicht zugelasse-
ner oder nicht geeigneter Verbrauchsmaterialien und Zubehorartikel
entstanden sind.

Tipp
Weitere Informationen zum Thema Verbrauchsmaterial, Zubehor, Zu-
satzausrustung (siehe Kapitel 8 auf Seite 147).

2.17 Technische Unterlagen

2.18 Warnhinweise

Auf Wunsch stellt der Hersteller Schaltplane, Beschreibungen und an-
dere technische Unterlagen zur Verfliigung. Diese sollen das entspre-
chend geschulte Personal der verantwortlichen Organisation bei War-
tung und Reparatur unterstitzen.

Bei der nachfolgenden Aufzahlung von Warnungen und Hinweisen han-
delt es sich nur um einen Auszug. Um das Gerat sicher bedienen zu
kénnen, ist die Kenntnis aller Warnungen, die in dieser Gebrauchsan-
weisung aufgefihrt sind, notwendig.
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2.18.1 Warnhinweise grundlegend

@

> b

Hinweis

Die AquaA darf nur unter den vorgegebenen Betriebsbedingungen be-
trieben werden:

— Eine entsprechende Wasservorbehandlung ist gemaf den spezifi-
zierten Eingangsvoraussetzungen vorzunehmen.

— Die Steuerung muss vor Feuchtigkeit (Spritzwasser, Kondenswas-
ser etc.) und Nasse geschitzt werden.

— Bei einer defekten Steuerung muss vor der Demontage die Art des
Fehlers (Fehlerauswirkung) notiert werden. Eine Instandsetzung im
ausgebauten Zustand ist nur mit einer genauen Fehlerbeschreibung
maglich.

— Die Gesamtleistung (Nennleistung) der Umkehrosmoseanlage darf
nicht Uberschritten werden.

— Der Weichwasserzufluss ist mit geeigneten Schlauchsicherungen
zuverlassig gegen einen Wassereingangsdruck von 6 bar zu si-
chern.

— Es durfen nur die vom Hersteller eingebauten Membranen verwen-
det werden. Ein Austausch von Membraneinheiten gegen nicht
durch den Hersteller freigegebene Einheiten ist unzulassig.

Warnung
Anwenderregelung

Die Umkehrosmoseanlage AquaA darf nur fur autorisiertes Personal
zuganglich sein.

Warnung
Leckageschaden vermeiden

Um gréRere Gebaudeschaden zu vermeiden, sind folgende Mallnah-
men umzusetzen:

> Einen Bodenablauf im Betriebsraum der Umkehrosmoseanlage und
einen gegenuber Wasser und den verwendeten Reiningungs- und
Desinfektionsmitteln bestandigen Boden verwenden.

> Um Wasserschaden aufterhalb von Dialysezeiten (unbeaufsichtigte
Zeiten ohne Personal) am Gebaude zu verhindern, sollte ein Lecka-
geliberwachungssystem mit Absperrfunktion wie AquaDETECTOR
mit Leckagesensoren in jedem Raum mit Entnahmestellen installiert
werden.

> Wenn kein Leckagelberwachungssystem installiert ist, wird emp-
fohlen, alle Zulaufschlauche aufRerhalb von Dialysezeiten (unbeauf-
sichtigte Zeiten ohne Personal) von der Hauptringleitung abzukop-
peln.
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@ Hinweis
Verantwortliche Organisation

Die verantwortliche Organisation ist fir die Durchfihrung der Sicher-
heitstechnischen Kontrollen (STK) zustandig.

Warnung
A Durchfihrung einer STK

An diesem Gerat muss die Sicherheitstechnische Kontrolle / Wartung
(lokaler Service) mindestens alle 24 Monate durchgefiihrt werden.

Die Messungen durfen nur von einem zertifizierten Servicetechniker
durchgefiihrt werden, der Gber elektrotechnisches, geratebezogenes
und medizintechnisches Fachwissen verflgt.

Hinweis

C

Die Auswahl einer Wasseraufbereitungsanlage fur die Dialyse liegt in
der Verantwortung des Anwenders. Das produzierte Wasser muss
periodisch getestet werden.

Warnung

RegelmiRige Kontrollen

>

Schaden durch austretende Flissigkeiten

> Es mussen regelmafig Sicht- und Leckagekontrollen an allen flis-
sigkeitsfuhrenden Schlauchen, Konnektoren und Rohren der
AquaA durchgefiihrt werden.

> Schlauch-/Rohrleitungen miissen gegen mechanische Beschadi-
gungen gesichert werden.

Hinweis

G

Beachtung giiltiger Gesetze und Bestimmungen

> Die jeweiligen ortlichen Gesetze und Bestimmungen tber Labor-
materialien und Reagenzien sind zu beachten.

Warnung
A Verbrennungs-/Verbriihungsgefahr

> Wahrend einer Heissdesinfektion dirfen die Anlagenteile nicht be-
rihrt werden.

> Keine manuelle Entnahme von Flussigkeiten wahrend einer Heiss-
desinfektion.
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Warnung
A Gefahr von Verletzungen durch Explosionen

> Gerat nicht in explosiven oder feuergefahrlichen Umgebungen (z. B.
mit Sauerstoff angereicherter Umgebung) verwenden.

Warnung
A Gebdudeschaden durch ungeeignete Materialien

Die fir die nachgeschalteten Leitungen verwendeten Materialien mis-
sen geeignet und bestandig gegen entsalztes Wasser sein.

2.18.2 Warnhinweise zur Hygiene und Biologie

Warnung
A Gefahr durch Riickkontamination

> Der Abfluss des Geréates ist an einen freien Auslauf anzuschlief3en,
um eine Ruckkontamination zu vermeiden.

Warnung
A Vergiftungsgefahr - Kein Trinkwasser

Das Dialysewasser als Produkt der Umkehrosmoseanlage entspricht
nicht den Anforderungen fur Trinkwasser.

Warnung

Anwenderregelung

>

Eine Reinigung, Desinfektion und Konservierung des Gerates darf nur
von Personen durchgefiihrt werden, die in die sachgemafle Handha-
bung dieser Prozeduren eingewiesen worden sind.

> Die allgemeinen Sicherheitshinweise sind vom Anwender zu beach-
ten und anzuwenden.

> Eine Desinfektion ist nur nach Riicksprache mit dem Hersteller der
Anlage oder durch von ihm ermachtigte Personen zulassig.
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Warnung

Verdtzungsgefahr bei der Arbeit mit saurehaltigen oder basischen
Stoffen (Konzentratgrundstoff oder Desinfektions-/Reinigungs-
mittel)

> Vorsichtig mit sdurehaltigen oder basischen Flissigkeiten umgehen
und kein Desinfektionsmittelkonzentrat verschditten.

> Um Kontakt mit der Haut zu vermeiden, sind Gummihandschuhe
(Acrylonnitril-Latex, innen mit Baumwolle beschichtet) zu verwen-
den.

> Schutzbrille verwenden!

> Sicherheitsratschlage des verwendeten Konzentratgrundstoffs/
Desinfektions-/Reinigungsmittels beachten!

Bei Kontakt mit Sdure oder basischer Losung:
Auge: Sofort unter flieRendem Wasser 15 Minuten spulen.

Haut: Unter flieRendem Wasser griindlich spilen. Saure zusatzlich mit
Seife neutralisieren.

Verschlucken: Kein Erbrechen herbeiflihren, sondern reichlich Was-
ser (ohne Kohlensaure) trinken. Medizinischen Rat einholen.

Hinweis
Infektionsgefahr

Die jeweiligen oOrtlichen Gesetze und Bestimmungen iber den Umgang
mit potenziell infektidsem Material sind zu beachten.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.18.3 Warnhinweise elektrisch

A

2.19 SVHC (REACH)

Warnung
Lebensgefahr durch elektrische Spannung

Die Beriihrung unter Spannung stehender Teile fihrt zu einem Strom-
schlag.

> Vor dem Offnen des Gerates (z. B. bei Servicetatigkeiten) ist das
Gerat stromlos zu schalten und gegen Wiedereinschalten zu si-
chern. Durch die Betatigung des Hauptschalters Ein/Aus wird zwar
der Betrieb des Gerates gestoppt, das Gerat wird aber nicht von der
Versorgungsspannung getrennt!

> Gerat mithilfe des Netzsteckers von der Stromversorgung trennen.

Warnung
Lebensgefahr durch elektrische Spannung

> Beim Anschluss des Gerates an ein Stromversorgungsnetz missen
die besonderen nationalen Festlegungen beachtet werden

> Keine zusatzlichen Verlangerungskabel, Vielfachstecker/-kupplun-
gen oder Mehrfachsteckdosen verwenden.

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Bei Fehlen des Schutzleiteranschlusses kann es zu einem elektrischen
Stromschlag kommen.

> Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlief3en.

Informationen zum Thema SVHC gemafR Artikel 33 der Verordnung
(EG) 1907/2006 (,REACH®) sind unter nachfolgender Internetseite ver-
fugbar:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

30

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021



Kapitel 2: Wichtige Informationen

2.20 Adressen

Hersteller

Service International

Service Lokal

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

Telefon: +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralte 9

97424 Schweinfurt

GERMANY

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-DE 07A-2021
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3 Gerateaufbau

3.1

311

Ansichten

Gerat komplett

B

Legende:

1 Hauptschalter

2  E-Box 1 - Leistungselektrik
3  E-Box 2 - Steuerungselektrik
4  Display als Touch-Screen-Bedienelement
5  Signalleuchte

6  Kabelkanal

7  Weichwasserzulauf

8  Dialysewasser-Ausgang

9  Dialysewasser-Ricklauf

10 Konzentratabfluss, Abfluss

11 Membran-Druckrohre

12 Vorlaufbehalter

13 Hochdruckpumpen

14  Zirkulationspumpe (verdeckt)

Fresenius Medical Care AquaA
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3.1.2 Vorderansicht/Riickansicht

Legende:

O©COoONOOGDLWN-

Hauptschalter

Display als Touch-Screen-Bedienelement
E-Box 2 — Steuerungselektrik
E-Box 1 — Leistungselektrik
Notbetriebsschalter
Hochdruckpumpen P1 und P2
Zirkulationspumpe
Weichwasserzulauf
Dialysewasser-Ausgang
Ringricklauf
Konzentratabfluss, Abfluss
Abflusstrichter
Netzanschlussleitung

34
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3.1.3 Seitenansicht

Legende:

Hochdruckpumpen
Zirkulationspumpe (nicht sichtbar)
Vorlaufbehalter

Weichwasserzulauf

Membran-Druckrohre

Rucklauf-Sperrventil
Dialysewasser-Leitfahigkeitsssensor
Wassereingangsventil und Fllventil
Flussmesser Zulauf

10 Dialysewasserbypass-Ventil

11  Weichwasserzulauf Anschluss SF-Clamp

12 RingBase mit Probeentnahme und Dialysewasserfreigabeventil
13 Dialysewasser-Vorlauf Anschluss SF-Clamp
14 Ringriicklauf Anschluss SF-Clamp

15 Ringabflussventil

16 Konzentratabflussdrossel

17 Flussmesser Konzentrat

18 Konzentratdrossel

O©CO~NOOODGAPLWN-
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3.2 Bedien- und Anzeigeelemente

® Eingangsbildschirm
Nach dem Einschalten der AquaA erscheint zunachst beim Hochfahren
des Geréates der Eingangsbildschirm.
Die Displayanzeige meldet: Systemstart - bitte warten
CFUl  AEM2 ZHEMhRz
MEM 14 MBE
SER 281382255687
FIEM TSwisET_CE 4.4.5 Eelease
FEOT BeckhAdsTCF 4.B Eelease
TOOL &4 .48
FILE ARA_4_468_AAE_A
TIME 13:1@:32
OATE @82.11.2A
COUH 2776
RARHD @3
IFAD 18.8.8.11
Dabei werden die Systemparameter Zeit, Datum sowie die zur Identifi-
zierung der Software nétigen Parameter angezeigt.
we FRESENIUS
v MEDICAL CARE
syatemnstart - bitte watten
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3.3 Bedienoberflache

STATUSLEISTE

ANZEIGEBEREICH

BETRIEBSARTEN UND
SYSTEMSCHALTFLACHEN

STATUSLEISTE

Das Display ist die elektronische Schnittstelle zwischen dem Anwender
und dem Gerat. Eine grafische Bedienoberflache, die sich in vielen An-
wendungen bewahrt hat, wird hier als Bedienelement eingesetzt. Sie
ermoglicht eine dullerst praxisorientierte Bedienung.

BEREIT £
; Status Zurick
abtin
i e FRESEMILS
002 .M *  MEDICAL CARE 14 .21 .02
A tostant-Zeitpunkt (heute) 2:00  hhmm
Zeitdauer hiz Intervallzpilung 238 min

i Start M

Bereit WErS0rgen Reinigen Swatem

Die Statusleiste unterteilt sich in zwei Abschnitte. Im ersten Abschnitt
wird die aktuelle Betriebsart angezeigt. Im zweiten Abschnitt kann mit-
tels der Schaltflache Status eine weitere Menlleiste gedffnet werden,
die weitere Informationen des Gerates und deren Komponenten dar-
stellt.

Mithilfe der Schaltflache zuriick erfolgt die Rickkehr in das vorherige
Menl bzw. Anzeige.

Darstellung Bedeutung

Dieses Symbol weist darauf hin, dass ein Schalt-
programm oder eine Intervallsplilung im Hinter-
grund auf ihren Startzeitpunkt warten.

©

Die Verschiebung des aktuellen Autostopp-Zeit-
punkts kann hier ebenfalls durchgeflhrt werden.
(siehe Kapitel 4.5.8 auf Seite 53).

Dieses Symbol weist auf eine nicht bestatigte Mel-
dung hin.

Dieses Symbol wird wahrend den Vorbereitungs-
phasen angezeigt und soll den Anwender darauf
hinweisen, dass das Gerat noch nicht im ge-
winschten Betriebsmodus ist.

b |3
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ANZEIGEBEREICH

BETRIEBSARTEN UND
SYSTEMSCHALT-
FLACHEN

In der Mitte des Bildschirmes werden Information, Meldungen und ge-
gebenenfalls zusatzliche Auswahlschaltflachen angezeigt.

In der unteren Bildschirmleiste werden die aktuellen Betriebsarten dar-
gestellt. Mit der Schaltflache System gelangt man in die Bereiche Ein-
stellungen (ohne Passworteingabe) und Service (mit Passworteinga-
be).

Die Schaltflachen kénnen folgende Zustande annehmen:

— Inaktive (nicht anwahlbare) Schaltflachen werden in grauer Schrift
dargestellt.

— Aktive Schaltflachen und Funktionen werden in schwarzer Schrift
und vertieft dargestellt.

Hinweis
Schaden am Bildschirm vermeiden

Spitze oder scharfe Gegenstande, wie z.B. Stifte oder Fingernagel,
kénnen zu Schaden am Bildschirm fiihren!

38

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021



Kapitel 3: Gerateaufbau

3.3.1 Display/Touchscreen

® Alpha- und numerische Eingabe

ESC

Clear

e |
ENTER |

wlefe ez uli Jofo|7]e]s]-]
slalefsfnli fifo | o] a]s]s]-]
©e v fofnlm]| fo|e]1]2]a]-]
4| SPACE |ﬂﬂJﬂj

[

=

Y Numerische Eingabe

ESC
Min: 0 7 8 q -
has: 23
4 5 6 >
Clear 1 2 i +
ENTER 0 . c =
° Signalleuchte

Zur Eingabe von Buchstaben und/oder Zah-
lenkombinationen wird die dargestellte Tasta-
tur wie in der Abbildung gezeigt verwendet.

Mit der Schaltflache ENTER wird die Eingabe
Ubernommen.

Durch das Driicken der Schaltflache ESC
wird die Anzeige verlassen und die Eingaben
werden verworfen.

Zur Eingabe von Zahlenkombinationen wird
die in den Abbildungen dargestellte Tastatur
verwendet.

Mit der Schaltflache ENTER wird die Eingabe
Ubernommen.

Durch das Driicken der Schaltflache C oder
Clear wird die Eingabe verworfen.

Durch das Driicken der Schaltflache ESC
wird die Anzeige verlassen und die Eingaben
werden verworfen.

Die Aufgabe der aufgesetzten Signalleuchte ist, dem Anwender direkt
den aktuellen Zustand des Gerates anzuzeigen. Jeder der einzelnen Si-
gnalfarben ist ein Zustand zugeordnet.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021
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Signalfarbe Bedeutung
Rot blinkend Ein Alarm oder eine Stdrung liegt an und wurde
D noch nicht bestatigt.
Gelb blinkend Eine Warnung liegt an und wurde noch nicht be-
' | | statigt.
Gelb Eine der folgenden Betriebsarten ist aktiv:
— SPULEN
— SERVICE
— DESINFEKTION
— HEISSDESINFEKTION
Grin Das Gerét ist in der Betriebsart VERSORGEN ak-

tiv.

Grin blinkend

u

Das Gerat bereitet den Wechsel in die Betriebsart
VERSORGEN oder Dialysewasserlagerung vor.

40
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4 Bedienung

4.1 Gerat einschalten/ausschalten

411 Gerat einschalten

> Das Gerat mithilfe des Hauptschalters an
der E-Box einschalten.

Hauptschalter

O Hauptschalter
I in Position OFF/O

Hauptschalter
in Position ON/I
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4.1.2 Gerat ausschalten

> Das Gerat mithilfe des Hauptschalters an
der E-Box ausschalten.

Hauptschalter

Hauptschalter
in Position OFF/O
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4.2 Betriebszustande, Unterbetriebsarten,
Zugangsberechtigungen
° Zugangsberechtigungen
Es gibt vier Ebenen der Bedienung mit aufsteigender Berechtigung:
— Anwender (ohne Passwort)
— Autorisierter Anwender (mit Passwort)
— Kiiniktechniker (Clinic Technician-Ausbildung)
— Servicetechniker (System Technician-Ausbildung)
° Betriebszustinde und Unter-Betriebsarten

Fir die AquaA stehen folgende Betriebszustande und deren Unter-Be-

triebsarten zur Verfligung:

Betriebszustand

Unter-Betriebsarten

Zugangsberechtigt

BEREIT --- Anwender (ohne Passwort)

VERSORGEN --- Anwender (ohne Passwort)

SERVICE --- Servicetechniker

SPULEN SPULEN - aktiv Anwender (ohne Passwort)
SPULEN - Wasservorbehandlung Anwender (ohne Passwort)

REINIGUNG ENTKALKUNG Kliniktechniker

ALKALISCHE REINIGUNG

Kliniktechniker

DESINFEKTION

DESINFEKTION

Kliniktechniker

DESINFEKTION SERVICE

Servicetechniker

DESINFEKTION SCHNITTSTELLE

Servicetechniker

HEISSDESINFEKTION

HEISSDESINFEKTION (MODULE)
HEISSDESINFEKTION (RING)

autorisierter Anwender

Betriebszustand

Unter-Betriebsarten

Zugangsberechtigt

NOTBETRIEB

NOTBETRIEB (AquaA)

autorisierter Anwender

NOTBETRIEB (AquaA2 Option)

autorisierter Anwender

NOTBETRIEB (AquaUF Option)

autorisierter Anwender

Fresenius Medical Care AquaA
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4.3 Geratestatus BEREIT

4.3.1 System hochfahren

Wahrend die nachfolgenden Bilder angezeigt werden, wird die Applika-
tion hochgeladen und die Kommunikation zwischen PC-Steuerung und

Display aufgebaut.

@ Hinweis
Unterbrechung des Startvorgangs

Wahrend des Bootvorgangs nicht das Display berlhren, da versehent-
liche Eingaben an der Tastatur wahrend des Startvorgangs den Boot-
vorgang unterbrechen kénnen.

ARM2 2aEaMh=

14 ME

2E19822550887

TSwisET_CE 4.4.5 Eelease
EecﬁhﬁdsTEP 4.BE Release
—_48_AE_H

132

3
. 2H

HAOOHT MW
NIDOID=H=OA=MMT
el ey o 0 o o 4

aoozZzmmmr 4=

Es erfolgt die Anzeige der Prozessordaten.

"~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Systemstart - bitte warten

Der Systemstart kann bis zu 20 Sekunden
dauern. In dieser Phase ist das Gerat noch
nicht betriebsbereit.

44
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4.4 Betriebszustand BEREIT

° Betriebsarten — Ubersicht
aktiv
Warnung
BEREIT
P-Lagerung

Druckentlastung

Externe Verriegelung

Permeatstopp
4.41 BEREIT - aktiv
EE.REIT L Status Zurick
akdiv
Wmer ERESEMIIS
G022 *  MEDICAL CARE 142102

Bereit

i

Atostant-Zeitpunkt (heute)

Zeitdauer his Intervallspllung

200 hhemm
248 min
Start ¥
Yersorgen Reinigen System

In BEREIT ist die Elektronik aktiv, aber ver-
fahrenstechnisch steht das Gerét still.

Wahrend der Betriebsart BEREIT — aktiv ist
die Steuerung des Gerates eingeschaltet.
Das Display zeigt den nachsten Autostart-
Zeitpunkt sowie die Restzeit bis zum nachs-
ten Auto-Spuilstart.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.4.2 BEREIT - Warnung

BEREIT £ L M Wahrend der Betriebsart BEREIT — War-
i arnung nung ist die AquaA weiterhin betriebsbereit,
bendtigt jedoch eine Analyse der Warnung
T aktuelle Meldungen 05.08.19 AR (siche Kapitel 5).
14:37:243 i
* Bestatigen Das Display zeigt die aktuellen Werte oder
die Meldungsliste mit der aktuell anliegenden
205,08, 2019 14:37:01 WARNUNG W-02-01-13 Meldung an.
BEREIT
Wassersonde prifen!
Bereit Yersorgen Reinigen System

443 BEREIT - P-Lagerung (Permeat bzw. Dialysewasserlagerung)

4.4.4 BEREIT - Pumpenstopp

Nach Abschalten des Gerates wird das Niveau im Vorlaufbehalter ab-
gesenkt und dabei das gesamte Konzentrat Uber das Konzentratab-
flussventil verworfen. Nach Erreichen des Niveaus NIV2 im Vorlaufbe-
halter wird auf die Betriebsart BEREIT — aktiv umgeschaltet.

Durch diesen Vorgang werden die Membranen der AquaA mit reinem
Wasser und hohem Anteil von Dialysewasser gelagert. Dieser Vorgang
wird vor jedem Eintritt in die Betriebsart BEREIT durchgefihrt und ver-
ursacht einen erhohten Wasserbedarf. Aktiviert wird die Funktion Dialy-
sewasserlagerung durch den Servicetechniker im Servicemenu der
AquaA.

Bei Uberschreitung des Leitfahigkeits- oder des Temperaturgrenzwer-
tes in der Betriebsart BEREIT wird das Permeatfreigabeventil geschlos-
sen. Dadurch gelangt kein Dialysewasser mehr in den Behandlungsbe-
reich. Das Display zeigt die aktuellen Werte oder die Meldungsliste mit
der aktuell anliegenden Meldung an.

4.4.5 BEREIT - Externe Verriegelung

In dieser Betriebsart ist die AquaA aufgrund eines Signals der Wasser-
vorbehandlung nur eingeschrankt funktionsfahig. Der AquaA steht kein
ausreichender Wasserzulauf zur Verfligung. Es werden keine program-
mierten Betriebsarten automatisch gestartet.

46
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Die Betriebsart SPULEN kann jedoch weiterhin manuell gestartet wer-
den. Der Wasserzulauf in die AquaA ist weiterhin gesperrt. Konfiguriert
wird die Funktion Externe Verriegelung durch den Servicetechniker im

Servicemenu der AquaA.
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4.5 Betriebszustand VERSORGEN

Y Betriebsarten — Ubersicht
aktiv
Warnung
VERSORGEN
Permeatstopp
Start-Test
Start-Test 2. Stufe
Disk. Abfluss
Abscheiden
Tank befiillen
Externe Verriegelung
Die Betriebsart VERSORGEN wird im Dis-
BE_REIT 2 Status FUrICk play durch Dricken fiir 3 Sekunden der
akliv Schaltfliche Versorgen gestartet oder durch
== FRESENIUS - das programmierte Schaltprogramm aktiviert.
w0221 *  MEDICAL CARE 2102 | pie Betriebsart VERSORGEN kann aus der
Betriebsart BEREIT - aktiv oder SPULEN
gestartet werden.
Autostart-Zeitpunkt (heute) 2:00  hhimm Der gezeigte Bildschirm zeigt das Hauptbild
in der Betriebsart BEREIT - aktiv.
Zeitdauer bis Intervallzpliung 28 min
4| Start ¥
Bereit ‘u‘ersnrgw Reinigen System
N
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4.51 VERSORGEN - Start-Test

Der Start der Betriebsart VERSORGEN wird mit einem Bildwechsel be-
statigt. Zeitgleich wird die Umkehrosmoseanlage in der Betriebsart
VERSORGEN hochgefahren.

&
VE_HSOHGEN Status Zurick
alkdiv
"“-_"' FRESEMIUS
G022 ¥  MEDICAL CARE 14 .25 .8

Permeat-Leitfahigkeit 1.9  pSicm

Permest-Temperatur 1B.4 *C
i Stopp ¥

Bereit Wersorgen Reinigen System

Startphase 1

Startphase 2

@:

Wahrend des Hochfahrens in die Betriebsart Start-Test werden die fol-
genden 5 Schritte durchfahren.

Vorlaufbehalter befillen
Start Pumpe P1
Arbeitspunkt einstellen
Start Pumpe P3

Weitere Prufungen (Leitfahigkeits- und Temperatursensoren sowie
Uberprifung der Flusssensoren)

Bei angeschlossener AquaA2 werden folgende Phasen durchgefiihrt:

Konzentratriickflihrung spulen
Dialysewasserweg sptlen
Start Pumpe P1s

Start Pumpe P3s

YVeitere Prufungen (Leitfahigkeits- und Temperatursensoren sowie
Uberprifung der Flusssensoren)

Die Startphasen sind nun abgeschlossen.

Hinweis

Soll die AquaA im Dauer-VERSORGEN gehalten werden, wird emp-

fohlen, 1 x pro Tag, jedoch mindestens 1 x pro Woche, von VERSOR-
GEN nach BEREIT (und zurlick) zu wechseln, damit der Start-Test
durchlaufen wird.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.5.2 VERSORGEN - aktiv

4.5.2.1 Ausbeuteregelung

4.5.2.2 Kontinuierliche Regelung

4.5.2.3 Diskontinuierliche Regelung

In der Betriebsart VERSORGEN produziert die Umkehrosmoseanlage
AquaA das Dialysewasser. Das Gerat regelt in dieser Betriebsart die
Ausbeutebegrenzung nach Vorgabe und tberwacht alle relevanten Pa-
rameter.

Die Ausbeuteregelung ist in den Betriebsarten VERSORGEN und SPU-
LEN — aktiv. Die Regelung kann sowohl kontinuierlich als auch diskon-
tinuierlich durchgefuhrt werden. Die Umschaltung zwischen den beiden
Regelungsarten erfolgt automatisch.

Ziel der Ausbeuteregelung ist es, den vorgegebenen Wirkungsgrad ein-
zuhalten. Das zu verwerfende, aufkonzentrierte Wasser sowie die
Uberpriifung der Flusssensoren wird anhand des aktuellen Zuflusses
und der berechneten Permeatentnahme ermittelt.

Der Wirkungsgrad kann in besonderen Situationen von der Vorgabe ab-
weichen (Uberschreitungen von Grenzwerten).

Kann aufgrund von Stérungen an Messwertgebern keine plausible Ver-
wurfsmenge ermittelt werden, so wird die Ausbeuteregelung durch sta-
tische Vorgabewerte ersetzt.

Bei der kontinuierlichen Regelung wird die Konzentratverwurfsmenge
anhand des vorgegebenen Wirkungsgrades berechnet und tber die
Konzentratdrossel eingestellt.

Diese Betriebsart wird bei geringen Konzentratverwurfsflissen automa-
tisch gewahlt. Bei dieser Regelung wird das Verwurfsvolumen berech-
net und intervallweise verworfen. Der Wirkungsgrad wird am Ende des
Verwurfsintervalls berechnet. Im Display wird diese Betriebsart mit
VERSORGEN - Disk. Abfluss angezeigt.

4.5.3 VERSORGEN - Abscheiden

Diese Betriebsart wird bei einer Grenzwertiiberschreitung oder Grenz-
wertanndherung gewahlt. Dabei wird der aktuelle Wirkungsgrad um
10 % gesenkt, jedoch nicht niedriger als 50 %.
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4.5.4 VERSORGEN - Permeatstopp

Y Dialysewasserleitfahigkeit-'Temperaturiiberwachung

45,5 VERSORGEN - Warnung

Bei Uberschreitung des Leitfahigkeits- oder des Temperaturgrenzwer-
tes wird die Versorgung mit Dialysewasser durch SchlieBen des Dialy-
sewasserfreigabeventils gestoppt. Die Ausbeuteregelung wird flr diese
Zeit ausgesetzt.

Wahrend der Betriebsart VERSORGEN — Warnung ist die AquaA wei-
terhin betriebsbereit, benétigt jedoch eine Analyse der Warnung (siehe
Kapitel 5.3.1 auf Seite 115).

Das Display zeigt die aktuellen Werte oder die Meldungsliste mit der ak-
tuell anliegenden Meldung an.

4.5.6 VERSORGEN - Externe Verriegelung

In dieser Betriebsart ist die AquaA aufgrund eines Signals der Wasser-
vorbehandlung nur eingeschrankt funktionsfahig. Der AquaA steht kein
ausreichender Wasserzulauf zur Verfligung. Der Wasserzulauf von der
Wasservorbehandlung in die AquaA wird vorsorglich gesperrt. Es
kommt bei einem Dialysewasserverbrauch daher zu einer Trockenlauf-
schutzmeldung.

Sobald die Wasservorbehandlung wieder ausreichend Wasserzulauf
meldet, wird das Ventil wieder gedffnet.

Konfiguriert wird die Funktion Externe Verriegelung durch den Ser-
vicetechniker im Servicemenu der AquaA.
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4.5.7 VERSORGEN - Tank befiillen

YERSORGEN ) Status s Durch die Fillanforderung von einem exter-
Tank befilllen I nen Tank wird die AquaA automatisch in die
Betriebsart VERSORGEN - Tank befiillen
s - EAEED?EE:UCSARE 1445 - geschaltet. Bei Start dieﬁer Betriebsart v_vird
der Start-Test durchgefihrt und produziert
danach Dialysewasser fir die Ringleitung
und den angeschlossenen Tank.
Permeat-Leffahigker 1.9 psicm Das Gerat regelt in dieser Betriebsart die
Permest-Temperatur 7|1 *C Ausbeutebegrenzung nach Vorgabe und
Uberwacht alle relevanten Parameter. Die
AquaA schaltet nach Beflllung des Tanks
wieder in die Betriebsart BEREIT.
i Stopp ¥
Bereit I Wersargen Reinigen | Swystem
— |
WERSORGEN £ s I Die AquaA akzeptiert die Anwendereingabe
Tank befillen Rl zum Umschalten zur Betriebsart BEREIT und
fUhrt diese spater aus.
",'_'-""" FRESEMILUS
o502 .21 *  MEDICAL CARE 14 :43:43 > Diese verzogerte Umschaltung wird mit
der Texteinblendung Automatische Ab-
schaltung nach Tankbeflillung! bestatigt.
Permeat-Leitfahigkedt 1.4 psfcm
Permest-Temperatur B0  *C
Automnatische Abschaktung nach Tankbefiillung!
i Stopp ¥
Bereit | Wersargen Reinigen Swystem

Hinweis

@

Die AquaA schaltet nicht in die Betriebsart BEREIT, wenn zu diesem

Zeitpunkt ein Schaltprogramm im Autostart aktiv ist.

Hinweis

@J

Selbst wenn sich das Schaltprogramm aktiv im Autostart befindet,

schaltet die AquaA in die Betriebsart BEREIT. Manuelle Eingaben des
Anwenders haben Vorrang vor Schaltprogrammeinstellungen.
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4.5.8 VERSORGEN - Autostopp-Zeitpunkt verschieben

;Eriiggg = %H\ Status Zurlck
& tostopp Zeitpunkt hewte verschieben
aktuelle Uhrzeit 14 56  bh:mm)
A tostopp Zeitpunikd 16: 00
A tostopp Zettpunkt neu 16 00 Bestatigen
Eereit Yersorgen Reinigen System

Bei einem aktiven Schaltprogramm kann der
Stoppzeitpunkt individuell verschoben wer-
den.

Die Verschiebung kann sich sowohl als
Schaltprogramm-Verlangerung als auch als
Schaltprogramm-Verkiirzung auswirken.

— Fr die Anderung des Autostopp-Zeit-
punktes ist das Uhrsymbol anzuwahlen.

— Die neue Autostopp-Zeit ist im Feld Au-
tostopp-Zeitpunkt neu einzutragen. Falls
der neue Autostopp-Zeitpunkt am Folge-
tag ist, muss dieser vor dem aktuellen Au-
tostart-Zeitpunkt liegen.

— Mit der Schaltflache Bestatigen wird der
neue Zeitpunkt Gbernommen.
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4.6 Betriebszustand SPULEN

P Betriebsarten — Ubersicht

aktiv Die Betriebsart SPULEN kann sowohl manu-
ell Giber das Display als auch iiber das SPU-
Warnung LEN-Schaltprogramm gestartet werden. Die

Zeitdauer bis zur nachsten Intervallspllung
wird im Display angezeigt.

Permeatstopp
Zusatzlich kann durch das Spllen der Was-
SPULEN Start-Test servorbehandlung ein hoher Wasserdurch-
satz an den Aktivkohlefiltern erreicht werden,
sodass die anschlielende Messung des
Chlorgehaltes die Anforderungen der ISO
23500-1 erflllt.

Start-Test 2. Stufe

Abscheiden

Wasservorbehandlung

Externe Verriegelung

@, Hinweis
Durch eine aktive Externe Verriegelung wird der Start des SPULEN
Schaltprogramms blockiert.

Fir das manuelle Starten der Betriebsart

BE_REIT 2 Status Zurick SPULEN die Schaltfliche Reinigen im Dis-
akliv play anwéhlen.
‘::" FRESEMILS

G022 *  MEDICAL CARE 142102

Atostart-Zeitpunkt (heute) 2.0 hhmm

Zeitdauer hiz Intervallspllung ZH min

i start ¥
Bereit Wersorgen Reinige System
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EERE(N
akdiv

2

Status

Zurtick

Spllen

Heizzdesinfelktion

weitere

Zeitdauer bis Intervallspllung

Reinigungsprogramm manuell starten

238 min

Azl

Wazservorbeha

Bereit

Yersorgen

Reinigen

System

Um die Betriebsart SPULEN zu starten, muss

die Schaltflache AquaA gedrlckt werden.
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4.6.1 SPULEN vorbereiten
SPULEN ) e g Der Start der Betriebsart SPULEN wird mit ei-
abdiv Iy nem Bildwechsel bestatigt. Zeitgleich wird die
Umkehrosmoseanlage in der Betriebsart
B0 - ;EED?EEL&RE 1452 01 SPULEN hochgefahren.
Permeat-Lettfahiglkeit 1.8 Hsicm
Apscheidung-Restvolumen 4  Liter
Spillende-Restzeit 10 min
Bereit Wersargen | Reinigen System
° Das Hochfahren der Umkehrosmoseanlage teilt sich in 5 Schritte auf:
— Vorlaufbehalter befiillen
— Start Pumpe P1
— Arbeitspunkt einstellen
— Start Pumpe P3
— Dialysewasserfreigabe
) Bei angeschlossener AquaA2 werden folgende Phasen durchgefiihrt:
— Konzentratriickflihrung spuilen
— Dialysewasserweg spulen
— Start Pumpe P1s
— Start Pumpe P3s
— Dialysewasserfreigabe
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4.6.2 SPULEN - aktiv

SPULEN & il Das Gerét reinigt sich mit Wasser, indem alle
| Status zurlcl . . . )
alkiv Leitungszweige durchspult werden und die
CRESENILIS vorgegebene Abscheidemenge (siehe
B N MEDICAL CARE 1452 01 Viflie:zltel 4.11.3.4 auf Seite 102) ausgetauscht
Permeat-Letfahigkeit 1.8 Hsicm
Apscheidung-Restvolumen 45  Liter
Spillende-Restzeit 10 min
Bereit Yersorgen | Reinigen System
A
’ Wird die vorgegebene Abscheidemenge in-
nerhalb der vorgegebenen Mindestzeitdauer
min fur Spulen erreicht, fahrt das Gerat fir die
© Mindestzeitdauer im Zirkulationsbetrieb wei-
o)) ter.
e
()
£~
-2
[ORSS
e
[&]
n
Neo)
<
Abscheidemenge SPULEN
erreicht Ende
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4.6.3 SPULEN - Wasservorbehandlung

BEREIT &)

aktiv

Status

Zuriclk

Spllen Heissdesinfektion

weitere

Zeitdauer bis Intervallspilung

Feinigungsprogramm mahuell starten

238 min

Anuad,

Wazzervorbehandiung

Bereit Werszorgen I Reinigen

System

Um die Betriebsart SPULEN — Wasservor-
behandlung zu starten, muss die Schaltfla-
che Wasservorbehandlung gedrickt wer-
den.

Das Gerat reinigt sich mit Wasser, indem alle
Leitungszweige durchspiilt werden und fiir
die programmierte Zeit ein maximal mogli-
cher Wasserverbrauch herbeigefuhrt wird.
Dadurch werden die Filter der Wasservorbe-
handlung gespiilt und so die Anforderungen
der ISO 23500-1 in Bezug auf Aktivkohlefilter
erfullt.
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4.7 Betriebszustand DESINFEKTION

@ Hinweis
Geltende Richtlinien bei einer Desinfektion

Bei allen Aktivitaten fir eine Desinfektion gelten die Richtlinien, Vor-
schriften und Sicherheitshinweise fiir den sicheren Umgang mit Desin-
fektionsmitteln.

Des Weiteren gelten fiir eine Desinfektion der AquaA die allgemeinen
Sicherheitshinweise fir Reinigung und Desinfektion (siehe Kapitel 6 auf
Seite 135).

@) Hinweis
Eine Externe Verriegelung der Wasservorbehandlung sperrt das Was-
sereingangsventil (siehe Kapitel 4.5.6 auf Seite 51).

° Betriebsarten — Ubersicht
Start Fir die Betriebsart DESINFEKTION wird die
Zugangsberechtigung Kliniktechniker
DESINFEKTION aktiv (Clinic Technician-Ausbildung) oder Ser-
vicetechniker (System Technician-Ausbil-
Warnung dung) benétigt.
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4.8 Betriebszustand NOTBETRIEB

4.8.1

Allgemein

A

A

Betriebsarten — Ubersicht

NOTBETRIEB

Warnung
Unvorhersehbares Gerateverhalten

Wahrend des Notbetriebs sind einige wesentliche Programmfunktionen
nicht aktiv.

Der NOTBETRIEB ist nur fiir eine kurzfristige Anwendung vorgesehen
(z. B. um die laufende Dialysebehandlung abzuschlieen; maximal 120
Stunden).

> Die Ursache flir den Notbetrieb muss unverziglich behoben werden
und der Normalbetrieb wiederhergestellt werden.

Warnung
Notbetrieb nach einer Desinfektion

> Die Betriebsart NOTBETRIEB darf nicht gestartet werden, wenn
sich nach einer Desinfektion noch Desinfektionsmittelriickstande in
der Anlage befinden.

In der Betriebsart NOTBETRIEB wird die
elektronische Steuerung Uberbriickt.
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Notbetriebsanzeige

Grundsatzlich gilt

@:

Notbetrieb aktivieren

@

MOTEETRIEE
; Status Zurdck
akdiv
Permesat-Temperatur Permeat-Leftfahigkeit
Ba~C 1.2 gSicm

NOTBETRIEB

Mothetrieh nur fOr Durchflhrung der akiuellen Therapie
servicetechnilker verstandigen

Swyatem

Da die Umkehrosmoseanlage AquaA unter Berlcksichtigung erhohter
Ausfallsicherheit konzipiert ist, wurde auf Installation einer Weichwas-
sernotversorgung verzichtet.

Die Mentis Status und SYSTEM sind wahrend der Betriebsart NOTBE-
TRIEB zuganglich.

Durch Driicken der nachfolgend gezeigten Schaltflache kann die zweite
Hochdruckpumpe zugeschaltet werden.

Dies kann bei einer hohen Auslastung des Gerates notwendig sein.

Hinweis

Ein Notbetrieb kann nur fir die Umkehrosmoseanlage AquaA zugang-
lich gemacht werden.

Die angeschlossenen Gerate (AquaA2, AquaCEDI etc.) werden dabei
nicht aktiv.

Hinweis

In dieser Betriebsart werden Permeat-Leitfahigkeit und Feed-Tempera-
tur Uberwacht. Ein Trockenlaufschutz ist ebenfalls aktiv.
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4.8.2 NOTBETRIEB AquaA einschalten

o.

Grundstellung
Netzteil 1 Netzteil 2

90eC

Der NOTBETRIEB wird mit folgenden Schritten eingeleitet:

Schritt 1 > Die Umkehrosmoseanlage sowie alle anderen Gerate (AquaA2,
AquaHT, AquaCEDI etc.) am Hauptschalter ausschalten (Position
OFF/0)

Schritt 2 Notbetriebsschalter umschalten

> Hierflr kann der Schalter sowohl nach links als auch nach rechts ge-
dreht werden.

®® @Q

Mit dieser Umschaltung wird das Netzteil selektiert und die Pumpe P1
eingeschaltet.

Schritt 3 > Hauptschalter der AquaA wieder auf Position ON/I stellen.
Informationen zum Hochfahren des Systems (siehe Kapitel 4.3.1 auf
Seite 44).

Schritt 4 Durch diesen Schritt werden die Aktorausgange der elektronischen

Steuerung deaktiviert, sodass keine Aktionen erfolgen kénnen.

> Hat sich die Pumpe P1 nicht eingeschaltet, so muss nun auf die an-
dere Schalterstellung umgeschaltet werden. Hierzu mit dem
Schritt 1 wieder beginnen und im Schritt 2 die Notbetriebsschalter-
stellung 2 verwenden.
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Schritt 5 > Mit dem Taster fiir die Pumpe P2 kann die erzeugte Dialysewasser-
menge erhéht werden.

®

> Die Pumpe P2 kann auch zur Reserve eingeschaltet werden, wenn
sich die Pumpe P1 nicht einschalten Iasst.
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4.8.3 NOTBETRIEB AquaA ausschalten

Grundstellung
Netzteil 1 Netzteil 2

Bei NOTBETRIEB ausschalten, sind nachfolgende Schritte einzu-

halten:
Schritt 1 > Hauptschalter der AquaA auf Position OFF/O stellen.
Schritt 2 > Notbetriebsschalter in Mittelstellung bringen.
Schritt 3 > Hauptschalter der AquaA wieder auf Position ON/I stellen.
Schritt 4 > Alle Hauptschalter der Gerate (AquaA, AquaA2, AquaHT, Aqua-

CEDI etc.) wieder auf Position ON/I stellen.
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4.8.4 NOTBETRIEB AquaA2 (Option)

| =

Da die Umkehrosmoseanlage AquaAz2 unter Bertcksichtigung erhéh-
ter Ausfallsicherheit konzipiert ist, wurde auf Installation einer Weich-
wassernotversorgung verzichtet.

Hinweis

Die AquaA ist wahrend dem NOTBETRIEB ausgeschaltet und zeigt
keine Werte im Display an.

G

Hinweis

In der Betriebsart NOTBETRIEB werden die Permeat-Leitfahigkeit und
Zulaufwassermenge Uberwacht.

}
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4.8.5 NOTBETRIEB AquaA2 einschalten

Schritt 1

Schritt 2

Schritt 3

Schritt 4

Schritt 5

Schritt 6

Druck entlasten (optional):

> Wasserzulauf zur AquaA sperren und Wasserdruck entlasten.

> AquaA, AquaA2, AquaHT und AquaCEDI am Hauptschalter aus-
schalten (Position OFF/O).

Wasserweg umschalten:

> Notbetriebsumschalter an der Wand gegen den Uhrzeigersinn auf
Position Notbetrieb 2 (emergency operation 2) stellen.

Wasserzulauf 6ffnen (optional, wenn Schritt 1 durchgefihrt wurde)

> Wasserzulauf zur AquaA 6ffnen.

Notbetriebsschalter umschalten:

Hierfur wird der Schalter nach rechts gedreht.

Mit dieser Umschaltung wird das Netzteil selektiert und die Pumpe P1s
eingeschaltet.

AquaA2 Hauptschalter wieder auf Position ON/I stellen.

Durch diesen Schritt werden die Aktorausgange der elektronischen
Steuerung deaktiviert, sodass keine Aktionen erfolgen kénnen.

Das Abflussventil und Permeatfreigabeventil werden angesteuert und
geoffnet. Das Permeatfreigabeventil wird in Abhangigkeit von der Per-
meat-Leitfahigkeit gedffnet.

Mit dem Schalter fiir die Pumpe P2s kann die erzeugte Dialysewasser-
menge erhdht werden.

Die Pumpe P2s kann auch zur Reserve eingeschaltet werden, wenn
sich die Pumpe P1s nicht einschalten |asst.

©
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4.8.6 NOTBETRIEB AquaA2 ausschalten

Zum Ausschalten des Notbetriebs sind folgende Schritte einzuhalten:

Schritt 1 Hauptschalter auf Position OFF/O stellen.
Schritt 2 Notbetriebsschalter in Mittelstellung bringen.
Schritt 3 Wasserweg umschalten.

Notbetriebsumschalter an der Wand im Uhrzeigersinn auf Position Nor-
malbetrieb 1 (standard operation 1) stellen.

Schritt 4 Alle Hauptschalter wieder auf Position ON/I stellen.

Warnung
A Kontaminationsgefahr

> Nach Beendigung der Betriebsart NOTBETRIEB ist eine chemische
Desinfektion oder Modulheissdesinfektion erforderlich.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 67



Kapitel 4: Bedienung

4.8.7 NOTBETRIEB AquaUF (Option)

Schritt 1

Schritt 2

Schritt 3

Schritt 4

Schritt 5

A

Im Stérungsfall kann das AquaUF-Modul umgangen werden (=By-
pass).

Warnung
Kontaminationsgefahr

Nach Arbeiten (Servicetatigkeiten) im Dialysewasserkreislauf ist eine
Desinfektion durchzufiihren.

Fir die Umleitung der Dialysewasserversorgung sind folgende Schritte
zu befolgen:

AquaA in BEREIT schalten und den Betriebszustand BEREIT - aktiv
abwarten.

AquaA, AquaA2, AquaHT und AquaCEDI am Hauptschalter aus-
schalten (Position OFF/O).

Clamp am linken Rohrbogen 6ffnen und entfernen.
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Schritt 6 Linken Rohrbogen vorne nach rechts schwenken und mit Clamp wieder
schliel3en.
@ Hinweis
> Clampverbindungen mit einem Drehmoment von 2,5 Nm anziehen.
Schritt 7 AquaA, AquaA2, AquaHT am Hauptschalter wieder einschalten (Posi-
tion ONI/I)
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49 STORUNG

Werden Grenzwerte uUberschritten, die einen Pumpenstopp notwendig
machen, wird die Betriebsart STORUNG — Pumpenstopp aktiviert.

In dieser Betriebsart wechselt die AquaA in den sicheren Zustand und
schaltet alle Pumpen aus und sperrt alle entsprechenden Ventile.

Diese Betriebsart kann nur durch den Anwender beendet werden, wenn
keine verursachende Stérung mehr aktiv ist.
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410

STATUS - Menu

Durch Driicken der Schaltflache Status offnet sich ein Auswahlmen
mit fnf Untermens:

Meniistruktur — Ubersicht

STATUS-Auswahl

Meldungen
=
AquaA

Protokoll AquaA2
(weitere)
— —

=
Versorgen

Start-Stopp Spiilen

Heissdesinfektion

™ ——

Systeminformation

Konfiguration
Information

——

Betriebswerte

AquaA
AquaA2
(weitere)

——
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BEREIT 2 Status i | Wird die Schaltfldche Status angewahlt, er-
akdiv s scheint das nachfolgende Auswahlmeni der
Statusanzeigen.
‘:-_"" FRESEMI
G022 *  MEDICAL 142102
Atostart-Zeitpunkt (heute) 2.0 hhmm
Zeitdauer bis Intervallspllung 28 min
i Start ¥
Bereit Wersorgen Reinigen System
BEREIT 9] Status uriick Die Struktur im Auswahlmenii Statusanzei-
alkdiv gen wird in der Abbildung Menustruktur —
Ubersicht dargestellt.
Status e
Das Mend teilt sich in die folgenden Status-
Auswahimenue Statusanzeigen anzeigen auf:
Meldungen:
Meldungen Systeminformation — Aufruf der aktuellen Meldungen.
Protokall Betriehswerte Protokoll:
— Seitenweise Anzeige des Tages- und
Start/Stopp HeiRdesinfektionsprotokolls, sowie ein
Protokoll der letzten Aktivitaten der
AquaA.
Bereit Yersorgen Reirigen ‘ System Start-Stopp:
— Aufruf der aktuellen Schaltprogrammein-

stellungen.
Systeminformation:

— Anzeige der aktuellen Systemkonfigurati-
on und weitere Systeminformationen.

Betriebswerte:

— Anzeige der aktuellen Betriebswerte des
Wasseraufbereitungssystems.
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4.10.1 STATUS - Meldungen

=l==l=nT &) i
Stat tck
T : us zuriic
T aktuelle Meldungen ,
1 Meldungen
* Bestatigen

=05.08.2019 143701 WARNUNG W-02401-13
BEREIT
Wassersonde prifen!

Reinigen | System

Die aktuellen Stérmeldungen werden durch
Driicken der Schaltflache Status aufgerufen.
Das Fenster Meldungen kann sowohl, wie
hier beschrieben, aufgerufen werden, als
auch bei Auftreten eines Alarms direkt ange-
zeigt werden.

Es werden die anstehenden Alarme in chro-
nologischer Reihenfolge angezeigt (siehe
Stérmeldungen chronologisch gelistet).

Die Beschreibungen der einzelnen Meldun-
gen sind dem Kapitel Alarmverarbeitung zu
entnehmen (siehe Kapitel 5.3 auf Seite 115).

Bereit Wersargen
Wi, Tipp
\NIZ Aktive Meldungen (Alarme, deren Fehlerursache vorhanden ist), kon-
nen nicht bestatigt und geldscht werden.
STORUNG ) S ik Das Fenster Meldungen kann zwei Meldun-
Purnpenstopp gen anzeigen. Sind mehr als zwei Meldungen
vorhanden, wird der Meldungstext Weitere
f aktuelie Meldungen ®.08.1 Meldungen Meldungen vorhanden! eingeblendet.
e 14:47: 4 L
,l, Bestatigen Mit der Schaltflache Pfeil (griine Kennzeich-

=05.08.2019 14:47:11 STORUNG F-02-01-07
YERSORGEM
Desinfektionskonnektor abhgezogen
05.05.2019 14:46:21 WARNUNG W-02-01-13
YERSORGEM
Wassersonde prifen!

Bereit Versorgen

Reinigen | Syatem

nung) wird die gewlinschte Meldung selek-
tiert.

Mit der Schaltflache Meldungen Bestatigen
(rote Kennzeichnung) werden alle Meldun-
gen bestatigt und gleichzeitig aus der Liste
geldscht.

Mithilfe der Schaltflache zuriick erfolgt die
Ruckkehr in das vorherige Menl bzw. Anzei-

ge.
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4.10.2 STATUS - Protokoll

° Meniistruktur — Ubersicht

Protokoll Seite 1 I
Seite 2

4.10.2.1 Tagesprotokoll AquaA

Die Tagesprotokolle werden durch Driicken
der Schaltflache Protokoll aufgerufen.

BE.RE i % Zurick
aldiv

Aual, Anquad 2 weitere
Tagesprotokoll LF+ T+ LF¥ T+ P PF FLF max
pSicm *C pSfom C bar bar Lrin Wmin
14.42. 07:00 3318 5 20 7.2 3.5 16 43
1312, 07:00 41 17 5 17 7.8 3.9 3 B8 4
1212, 07:00 o0 § 20 T35 17 T,
11.12. 07:00 3218 5 13 T7.2 3.8 16 48
1012, 07:00 318 5 20 7.2 3.8 15 48
0212, 07:00 39 18 8 18 7.3 3.8 17 T0
0712, 07:00 bt § 20 7.2 35 17 e

Bereit Wersargen

Reinigen | System

Im Tagesprotokoll werden zu einer program-
mierten Zeit taglich die aktuellen Daten des
Gerates in der Betriebsart VERSORGEN pro-
tokolliert. Diese Daten sollen dem Techniker
bei der Analyse des Gerates helfen.

Folgende Daten werden aufgezeichnet:

Datum und Uhrzeit der Aufnahme
Feed-Leitfahigkeit LF-F
Feed-Temperatur T-F
Permeat-Leitfahigkeit LF-P
Permeat-Temperatur T-P
Konzentrat-Druck P-K
Permeat-Druck P-P

Feed-Fluss FL-F

Maximaler Feed-Fluss FL-Fmax

LIS Tipp

NI Die zweite Seite zeigt weitere Werte an.
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BEREIT @1 ]
i Status zurlck
alciv
Aruad, pquas2 | weitere |
Tagesprotokoll FL¥ PRej. FLPstd. Werbrauch  Total E
ldrnin % limin LiTag m*
1412, 07:00 12 86.3 42 4878 527
1312, 07:00 o 88.39 40 1363 525 2
1212, 07:00 13 88.2 42 31 521 2
1142, 07:00 12 88.1 41 3844 5149
1042, 07:00 11 86.7 42 1399 515
0812, 07:00 13 83.5 41 1512 513
0742, 07:00 13 87.7 42 4076 512
Bereit YWersorgen Reinigen ‘ System

4.10.2.2 Tagesprotokoll AquaA2

Daten des Vortages:

Datum und Uhrzeit

Konzentratfluss FL-K

Ruckhalterate Rej.

Standardisierter Permeatfluss FL-Pstd
Vortageswasserverbrauch

Gesamtwasserverbrauch

Im Tagesprotokoll werden zu einer programmierten Zeit taglich die ak-
tuellen Daten des Gerates in der Betriebsart VERSORGEN protokol-
liert. Diese Daten sollen dem Techniker bei der Analyse des Gerates

helfen.

=== lEinn & i

| Status zurlck
aktiv

Anquad, Anquas, 2 weitere
Tagesprotokoll LFP= TP=s PF=s P¥s PPz FLF= FLKs Rej.s
pSicrn *C bar  bar  bar Lmin Fin %

1442, 07:00 2.7 20 2.8 B.6 3.9 33 4 83.5
13.42. 07:00 4.0 17 3.0 6.9 3.9 38 4 T2.9
12.42. 07:00 1.8 21 2.7 B.4 3.8 40 4 4.0
11.42. 07:00 2.3 19 2.8 B.7 3.8 33 4 490.2
1042, 07:00 2.0 20 2.8 6.6 3.9 233 4 832
02.42. 07:00 2.3 18 2.8 B.7 3.9 238 4 91.3
07.42. 07:00 2.4 20 2.8 B.6 3.9 40 4 91.5

Bereit Yersorgen | Reinigen | System

Folgende Daten werden aufgezeichnet:

Datum und Uhrzeit der Aufnahme
Permeat-Leitfahigkeit LF-Ps
Permeat-Temperatur T-Ps
Zulaufdrucksensor P-Fs
Konzentrat-Druck P-Ks
Permeat-Druck P-Ps

Feed-Fluss FL-Fs
Konzentratfluss FL-Ks

Ruckhalterate Rej.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.10.2.3 Tagesprotokoll AquaHT

@:

Hinweis

Protokoll fritherer Heissdesinfektionen

Das Protokoll der letzten 7 durchgefiihrten Heissdesinfektionen kann
mit Auswahl des Reiters weitere und anschlieRend im MenUpunkt
Heissdesinfektion abgerufen werden.

BERE £ i In diesem Protokoll werden folgende Daten
| Status Zurick .
alkdive angezeigt:
Bz, Agguad, 2 AquaHT — Start der Heissdesinfektion
— Dauer der Heissdesinfektion
Frotakall Dauer Art Temp.1 Temp.2 Werbrauch A0 . . .
min o o Liter — Art d_er Hel_ssde_smfekuon
1342.2007 117 Ring 26 83 50 7900 — Ring: Ringleitung
1242.2243 213 Modul 1 80 139 7881 — Module
12 12 2007 118 Ring og a3 47 T80 — Uni: Ringleitung mit anschlielRender
1012.20:08 222 Modul 81 80 134 1330 Modulheissdesinfektion
09.12. 20:07 119 Ring 26 23 44 7823 _ . .
06.12. 20:08 118 Fing 26 23 A0 7974 Iergrl)n 1-.$;|;ilcgsgtjsr:ﬁ:;?tur 1
0612, 22:4 213 Modul 21 a0 1349 7913 g: P
— Module: Temperaturvorlauf
i — Temp. 2: erreichte Temperatur 2
Bereit Yersorgen Reinigen System — Ring: Riicklauftemperatur
— Module: Temperatur Dialysewasser
— Verbrauch: Produktwasserverbrauch aus
dem AquaHT-Tank wahrend der Heiss-
desinfektion.
— AO: Erreichter AO-Wert (gemaf EN ISO
15883-1) wahrend der Heissdesinfektion
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4.10.2.4 Protokoll der letzten Aktivitaten

Ein Protokoll der letzten Aktivitdten an der
AquaA kann dber den MenUpunkt Aktivita-
ten abgerufen werden. In diesem Protokoll
werden die Startzeit und Startdatum zur je-
weiligen Aktivitat dargestellt.

BEREIT 2 i
| Status zurlck
alktiv
Protokoll
Heizzdesinfektion
Agual, Aldivititen
Anuas 2
Bereit Yersargen Reinigen | System
B &) i
| Status zurlck
aktiv
Aldivitaten
Abtivitsten Protakoll
‘Wersongen 14.12.2020 06:45
Spilen 14.42.2020 11:14
Chemische Desinfektion 19.41.2020 13:35
Entkalkung 19.11.2020 1418
Alkalische Reinigung 19412020 13:458
Fingheissdesirfeltion 1342.2020 20:00
Modulheissdesinfektion 10422020 20:00
Bereit Wersargen Reinigen | System

Folgende Aktivitaten werden in diesem Proto-
koll berlcksichtigt:

— Versorgen: Letzter Start der Betriebsart
VERSORGEN

— Spiilen: letzter Start der Betriebsart SPU-
LEN. Darunter fallt das Spiilen der AquaA
als auch das SPULEN - Wasservorbe-
handlung.

— Chemische Desinfektion: Letzter Start
einer chemischen Desinfektion.

— Entkalkung: Letzter Start einer Entkal-
kung.

— Alkalische Reinigung: Letzter Start einer
alkalischen Reinigung.

— Ringheissdesinfektion: Letzter Start ei-
ner Ringheissdesinfektion. Diese Aktivitat
wird nur mit einer AquaHT angezeigt.

— Modulheissdesinfektion: Letzter Start
einer Modulheissdesinfektion. Diese Akti-
vitat wird nur mit einer AquaHT angezeigt.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.10.3 STATUS - Start/Stopp

° Meniistruktur — Ubersicht

Start/Stopp

[

Versorgen, Spii-
len, Heissdesin-
fektion

Die aktuellen Einstellungen der Schaltpro-
gramme werden durch Driicken der Schaltfla-
che Start/Stopp aufgerufen. Nach Aufruf

werden die Autostart- und Autostopp-
Schaltprogrammeinstellungen dargestellt.

Hinweis

Die Darstellung der Start-Stopp-Zeitpunkte fiir die Betriebsart VER-
SORGEN bertcksichtigt keine temporaren Schaltprogrammanderun-
gen.

Bei Abweichungen (wie Verlangerungen und Verkirzungen) im Schalt-
programmbetrieb kdnnen sich Zeitpunktverschiebungen ergeben
(siehe Kapitel 4.5.8 auf Seite 53).

4.10.3.1 Schaltprogramm-Versorgen

Es werden die drei Schaltprogramme in Spalten dargestellt: Versor-
gen, Spiilen und Heissdesinfektion.

WERSORGEM ) Status ik Die jeweiligen Start- und Stoppzeiten stehen
disk. Abfluss in der ersten Zeile. Darunter befinden sich
: i i zwei Spalten.
Wersargen ‘ Spilen ” Heiszdesinfektion _ . _ . _
In der linken Spalte (Detailansicht) wird mit
Start  Stop Start  Stop Start  Stop Stant Stop dem Programm P1 der Aktivierungszustand
des ersten Schaltprogramms dargestellit.
05:00 Z22:00 06:00 15:00 06:00 16:00 06:00 14:00
Pl Mo Z] F2 Mo[] P2 Mo[] P4 Mo[] In der rechten Spalte werden die aktivierten
A Di ] D [ o ] [ o [ Wochentage dargestellt.
L i i [ i [
Do Do z Do || Do |
Fr z Fr | Fr Fr n
Sa || Sa [ 5a E Sa ||
So || So | So || So ||
Bereit Wersargen Reinigen Syatemn
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Detailansicht

Startzeit Stoppzeit
\ Start Stopp /
Aktivierung 06:00 22:00

o o] -
Mi (/]
Do

Fr /]

Sa
So

Wochentag

4.10.3.2 Schaltprogramm-Spiilen

Die Einstellungen der Intervallspiilung kdnnen mit Driicken auf den Rei-
ter Spiilen abgerufen werden. Im ersten Bild wird das aktuell eingestell-
te Intervall dargestellt.

YVERSORGEN @i e uriick Bei nachfolgend angezeigtem Bildschirm

disk. Abfluss wird die Anzeige zum Schaltprogramm-
Spiilen angezeigt.
Wersorgen Spllen | Heizsdesinfektion
Zeitsteuerung Spllprogramm

Zykluszeit
1 2 4 B 12 24 ) inclivicuell 1

7] 2

v

Bereit I Wersorgen Reinigen | System

M, Tipp

NP Mithilfe der Scrollleiste kann zwischen den verschiedenen Seiten ge-
wechselt werden.
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VERSORGEN £ i
disk. Abfluss _I i G
ersorgen Spulen Heissdesinfektion

B
Aplauf Spllprogramm
Mindestzeitdauer der Spllung 10 Minuten 2
Abscheidemenge 20 Liter e
Hichstzeitdauer der Spllung 15 Minuten
Bereit Versorgen Reinigen Systemn

Es wird die Mindestsptildauer, die Ab-
scheidemenge und die Hochstdauer der Spu-
lung dargestellt. Die dargestellten Angaben
beziehen sich auf die Intervallspllung als
auch auf das manuelle Spllprogramm zur
AquaA (siehe Kapitel 4.6 auf Seite 54).

Die Konfiguration der Wasservorbehand-
lungsspuldauer erfolgt durch den Service-
techniker (System Technician-Ausbildung)
im Servicemenu der AquaA.

80
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4.10.3.3 Schaltprogramm-Heissdesinfektion

pEFE R @ Status Zurack,
dizk. 2bfluss
Versorgen Spillen Heissdesinfektion
Start Art Start  Ant
Z2:00 Ring 20:00 Mlodul
wachentlich wﬁchemlicﬂ
P1 Mo [ P2 Mo
O M 0 [ L
M | mi [ g
Do Do i
Fr 2 Fr il
Sa il Sa i
So || So [ E
Bereit Wersargen Reinigen System
VERSORGEN o)
Status zurick
dizk. Abfluss
YWersorgen H Spllen | Heizsdesinfektion
Start  Art Start  Art A
20:00 Maodul 14:00 Madul
1443glich rnonatlich
P2 Mo [] P4 Mo []
M o [ o [] <
i Mi | ] 2
Do z Do ||
Fr || Fr u
Sa || Sa
So || Sa E
Bereit Wersorgen Feinigen Swatem

Die Einstellung der Heissdesinfektions-
Schaltprogramme kann mit der Auswahl des
Reiters Heissdesinfektion abgerufen wer-
den.

Die Startzeit und Art der beiden Schaltpro-
gramme P1 und P2 werden in diesem Bild
dargestellt.

In der rechten Spalte werden die aktiven Wo-
chentage angezeigt. In der linken Spalte wird
mit dem Programm P1 der Aktivierungszu-
stand des ersten Schaltprogramms darge-
stellt.

Die Art der Heissdesinfektion wird als Klartext
Uber der rechten Spalte angezeigt. Das Akti-
vierungsintervall vom Schaltprogramm wird
unter der Startzeit und Heissdesinfektionsart
angezeigt.

Im zweiten Bild werden die Schaltprogramme
P3 und P4 dargestellt. Dort wird ein exempla-
risches 14-tagiges und monatliches Aktivie-
rungsintervall angezeigt.
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4.10.4 STATUS - Systeminformationen

° Meniistruktur — Ubersicht

Konfiguration/ II
Information

Systeminfor-
mation

4.10.4.1 SYSTEMINFORMATIONEN - Geratekonfiguration

Systeminformationen wie Konfiguration und
Information werden wie folgt dargestellt:

"JE.F';SOF{G EM & ! b
abetiv

Zurick

Konfiguration Informiation

558

CJwF ROt ROz (AHU [CJEDI (ARE
uF o= RU
Bereit | Versorgen Reinigen System

In diesem Fenster wird die aktuelle Zusam-
menstellung des AquaA-Systems darge-
stellt.
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4.10.4.2 STATUS - Systeminformation — AquaA

BEREIT &

: :l; zuriick
alctiv

Korfiguration Information ||

Heiz=desinfekdion
Anguad,
Arjuas, 2
Bereit Versorgen Feinigen ‘ System

BEREIT &

! AIE zurlick
alctiv

Konfiguration Irformation |

Anuad, Seriennummer  7AA50429

Letzte STK 9.03.2020 0602

PLC SW Revision 4400

Terminal Su Rew ACL 4 40 00_A

Terminal P 10.0.0.11

PLCIP 10.0.0.10

Geréte [P 1016214130

Bereit YWersorgen Reinigen Syatem

4.10.4.3 STATUS - Systeminformation — AquaA2

Mit der Auswahl AquaA wird ein Informati-
onsfenster mit den Grundeinstellungen der
AquaA aufgerufen.

Folgende Daten werden dargestellt:
— AquaA-Seriennummer

— Letzte STK (Sicherheitstechnische Kont-
rolle)

— Software-Version der PLC-Steuerung
— Software-Version vom Display

— IP-Adresse vom Display

— IP-Adresse von der PLC-Steuerung
— |P-Adresse der AquaA.

Diese Netzwerkkarte ist fur den Anschluss ei-
nes Service-PCs vorgesehen.

v, Tipp

\@‘ Die Menustruktur zu STATUS — Systeminformation der AquaA2 ist
mit der MenuUstruktur der AquaA identisch und wird vom Display der
AquaA bedient.

In diesem Informationsfenster sind die Grundinformationen der
AquaA2 dargestellt.

Fresenius Medical Care AquaA
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Terminal =W Revy

BE_HEIT ﬂI Status Zuriclk
aldiv
Konfiguration Information
Aguas?
Seriennummer 7TAaDs0149
PLC Sw' Revision 4400

AQA_4_40_00_4

Bereit

Yersorgen

Reinigen | System

4.10.4.4 STATUS - Systeminformation — AquaHT

Folgende Daten werden dargestellt:
— AquaA2-Seriennummer
— Software-Version der AquaA-Steuerung

— Software-Version des AquaA-Displays

Uy Tipp

\®‘ Die Menustruktur zur STATUS-Information der AquaHT ist mit der Me-
nistruktur der AquaA identisch und wird mithilfe des Displays der

Terminal =W Revy

AQA_4_40_00_4

Bereit

Yersorgen

Reinigen

AquaA bedient.
H=ha N & il L In diesem Informationsfenster sind die
alkdiv Grundinformationen der AquaHT dargestellit.
Korfiguration Information — AquaHT-Seriennummer
— Software-Version der AquaA-Steuerung

AquaHT Soft Version des AquaA-Displ
Seriennurmmer FAHSO02589 - >oflware-version des Aquan-Lispiays
PLC SW' Revision 4.400
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4.10.5 STATUS - Betriebswerte

° Meniistruktur — Ubersicht

[
[

AquaA
AquaA2
(weitere)

Betriebswerte

4.10.5.1 STATUS - Betriebswerte — AquaA

® Meniistruktur — Ubersicht AquaA

AquaA Leitfahigkeit
Temperatur

Flussmengen

i

Riickhalterate

R

In STATUS — Betriebswerte werden Infor-
mationen zur AquaA, AquaA2 oder AquaHT
dargestellt.

Im Informationsfenster BETRIEBSWERTE
AquaA konnen Uber die Scrollleiste alle not-
wendigen Betriebsparameter des Gerates
abgerufen werden.
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® Betriebswerte Leitfahigkeit und Temperatur
VERSORGENM 2 e e Betriebswerte Leitfahigkeit und Tempera-
alkdiv tur:
Arjuad, Aguad 2 weitere In dieser Anzeige werden die aktuellen Mess-
werte der Leitféhig'!(eit und Temperatur ange-
Betriebhswerte Leitfahigkeit und Temperatur zeigt (siehe auch Ubersicht Tabelle).
Messgrofie Sensor iart Einheit
Permest-Leitfahigheit LF-F 1.6 pSicm 1
Permeat-Temperatur T-P 19.9 e b
Eingangs-Leitfahigkeit LF-F 117 pSicm
Eingangs-Temperatur T-F i At e ¥
Bereit Wersorgen Reinigen System
Messwert Sensor Messbereich Einheit
Permeat-Leitfahigkeit LF-P 0,0 bis 2500,0 puS/cm
Permeat-Temperatur T-P 0,0 bis 115,0 °C
Eingangs-Leitfahigkeit LF-F 0,0 bis 2500,0 puS/cm
Eingangs-Temperatur T-F 0,0 bis 115,0 °C
) Betriebswerte Druck
VERSORGEN EI S e Betriebswerte Druck:
uitld In dieser Anzeige werden die aktuellen Mess-
Aauad Aouad, 2 ” weltere | werte der Druckwerte angezeigt (siehe auch
- Ubersicht in der Tabelle).
Betriehswerte Druck
Messgriltie Sensor hiart Einheait
Permeat-Druck P-P 26  bar Z
4
konzentrat-Druck P-K 7.8  bar
¥
Bereit Yersorgen Reinigen Syatem
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Messwert Sensor Messbereich Einheit
Permeat-Druck P-P 0,0 bis 10,0 bar
Konzentrat-Druck P-K 0,0 bis 20,0 bar
° Betriebswerte Flussmengen
YERSORGEN ) o i) Betriebswerte Flussmengen:
okt In dieser Anzeige werden die aktuellen Mess-
Aauad Aouad, 2 ” weltere | werte der Flusswerte angezeigt (siehe auch
Ubersicht in der Tabelle).
Betriehswerte Flussmengen O Dariiber hinaus wird der aktuelle Tagesver-
brauch angezeigt.
Messgrilite Sensor hfart Einheit
Zulauf FL-F 459 limin &
4
Abzcheidung FL-K 0.9  lmin
Permesterthahme B lirnin
Tagesverbrauch 3147 Liter 5
Bereit Wersorgen Reinigen Systemn
Messwert Sensor Messbereich Einheit
Zulauf FL-F 4,0 bis 160,0 I/min
Abscheidung FL-K 4,0 bis 160,0 I/min
Permeatentnahme berechnet 4.0 bis 160,0 I/min
Tagesverbrauch --- 0 bis 999.999 Liter
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® Betriebswerte Wirkungsgrad, Riickhalterate
VERSORGEM & i I i ;
. Status zuriick Betrllebswerte Wirkungsgrad, Riickhalte
disk. Abfluss rate:
Aauad Aouad, 2 ” weitere | In dieser Anzeige werden der aktuelle Wir-

Betriehswerte Wirkungsgrad, Rickhalterate

kungsgrad sowie die Rickhalterate ange-
- zeigt (siehe auch Ubersicht in der Tabelle).

berechnete Grife hfart Einheit
Wirkungsgrad (Sollwert) 75 % 4
4

Wirkungsgrad (akiuell 45 Yo

Rilckhaterate 93 Yo

Bereit Wersorgen Reinigen Systemn
Messwert Sensor Messbereich Einheit
Wirkungsgrad (Sollwert) - 50 bis 85 %
Wirkungsgrad (aktuell) - 0 bis 100 %
Ruickhalterate berechnet 0 bis 100 %
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° Meniistruktur — Ubersicht AquaA2

Ubersicht Betriebswerte

Leitfahigkeit J
Temperatur

:

Druck

!

Flussmengen L

1

Riickhalterate

4.10.5.2 STATUS - Betriebswerte — AquaA2

Im Informationsfenster Betriebswerte Wir-
kungsgrad, Riickhalterate zur AquaA2
koénnen Uber die Scroll-Leiste alle notwendi-
gen Betriebsparameter vom Gerat abgerufen
werden.

° Betriebswerte Leitfahigkeit und Temperatur — AquaA2
VERSORGEN ) S i In dieser Anzeige werden die aktuellen Mess-
disk. Abfluss werte der Leitfahigkeit und Temperatur ange-
zeigt (siehe auch Ubersicht Tabelle).
Al spuas2 || weitere
Betriehswerte Leitfahigkeit und Temperatur
Meszgrite Sensor et Einheit
Permeat-Leitfahigkeit LF-Ps 0.7  psSicm 1
4
Permest-Temperatur T-P= B8 *C
¥
Bereit Wersorgen Feinigen System
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Messwert Sensor Messbereich Einheit
Permeat-Leitfahigkeit LF-Ps 0,0 bis 2500 puS/cm
Permeat-Temperatur T-Ps 0,0 bis 115,0 °C
® Betriebswerte Druck — AquaA2
VERSORGEN 2 > U I In dieser Anzeige werden die aktuellen Mess-
disk . Abfluss werte der Druckwerte angezeigt (siehe auch
Ubersicht Tabelle).
Aoz s, Anquad, 2 weitere
n
Betrichswerte Druck
Messgrifie Sensor Wert Einheit
Zulauf-Druck P-Fs 2.0  bar 2
4
Permesat-Druck P-P= 3.3 har
Konzentrat-Druck P-Ks 6.5 bar
¥
Eereit Versorgen Reinigen Swstemn
Messwert Sensor Messbereich Einheit
Zulauf-Druck P-Fs 0,0 bis 10,0 bar
Permeat-Druck P-Ps 0,0 bis 10,0 bar
Konzentrat-Druck P-Ks 0,0 bis 20,0 bar
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® Betriebswerte Flussmengen — AquaA2
VERSORGEM & o In dieser Anzeige werden die aktuellen Mess-
: Status zurtick ; -
akdiv werte der Flusswerte angezeigt (siehe auch
Ubersicht in der Tabelle).
Aquas, Agquad 2 ‘ weitere | . . .
Dariiber hinaus wird der aktuelle Tagesver-
. = brauch angezeigt.
Betriehswerte Flussmengen
Meszgrilte Sensor iert Einheit
Zulauf FL-Fs 3.6 limin &
Ahscheidung FL-K= 3.9  lmin
Tageswverbrauch 1644 Liter o
Bereit Wersorgen Reinigen syatem
Messwert Sensor Messbereich Einheit
Zulauf FL-Fs 4,0 bis 160,0 I/min
Abscheidung FL-Ks 4,0 bis 160,0 I/min
Tagesverbrauch - 0 bis 999.999 Liter
® Betriebswerte Riickhalterate — AquaA2
VERSORGEN ) Status Uik In dieser Anzeige wird der aktuelle Wert der
disk. Abfluss Riickhalterate angezeigt (siehe auch Uber-
sicht in der Tabelle).
Aquas, Agquad 2 ‘ weitere |
. ) B
Betriehswerte Rlckhalterate
berechnete Grike ifart Einheit
El
. 4
Rickhatterate =) Y
Bereit Wersorgen Reinigen sSyatem
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Messwert

Sensor

Messbereich

Einheit

Ruckhalterate

berechnet

0 bis 100

%
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4.10.5.3 STATUS - Betriebswerte — AquaHT

Im Informationsfenster Betriebswerte-Heissdesinfektion kdnnen mithil-
fe der Reiter weitere aufgerufen werden.

Y Betriebswerte — Temperatur
HEISSDESINFEKTION £ . In dieser Anzeige werden die aktuellen Tem-
: i Status zurtick .
Zirkulstion peraturen angezeigt.
| emuas || sques2 || aqueHT
Betriehswerte
Messgrilite Sensor hfart Einheit
Temperatur Heizer 1 T-H1 &0 *C 1
2
Temperatur Heizer 2 T-H2 5.4 o
Temperatur Yorlauf TEP 6 *C
Temperatur Rlcklauf T-5B &5 *C =
Bereit Wersorgen | Reinigen Swstemn
Messwert Sensor Messbereich Einheit
Temperatur Heizer 1 T-H1 0,0 bis 115,0 °C
Temperatur Heizer 2 T-H2 0,0 bis 115,0 °C
Temperatur Vorlauf T-5P 0,0 bis 115,0 °C
Temperatur Ricklauf T-5B 0,0 bis 115,0 °C

Fresenius Medical Care
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® Betriebswerte — Durchfluss/Volumen

HEISSDESINFEKTION ) Sy i In dieser Anzeige werden die aktuellen
Zirkulation Durchflisse und Tankvolumen angezeigt.
pquas || sguasz || AguaHT
=
Betriebhswerte
Meszgrite Sensor et Einheit
Durchfluss Heizer 1 FL-H1 B4.1 Limin :
2
Durchfluss Ricklauf FL-B E3.0 Limnin
Tankwvolumen I Liter
Bereit Wersorgen | Reinigen Syatem
Messwert Sensor Messbereich Einheit
Durchfluss Heizer 1 FL-H1 4,0 bis 160,0 I/min
Durchfluss Ricklauf FL-B 4,0 bis 160,0 I/min
Tankvolumen - 0,0 bis 380,0 Liter
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411 SETUP/SERVICE Meni

° Meniistruktur — Ubersicht

System

Zugang nur mit Service-Passwort

Einstellungen Passwort dndern Service

[
Zugang nur mit Passwort
Protokoll
74’1”—
Zugang nur mit Passwort
Start/Stopp
g
Zugang nur mit Passwort
Reinigung L)
=
Uhr/Datum Zugang ohne Passwort
=L
Sprache Zugang ohne Passwort
=
Zugang nur mit Passwort
LCD-Kontrast

\___/f
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4.11.1 System-Menii

Mit der Schaltflache System 6ffnet sich das System-Men(.

BEREIF

abdiv

Status Zurlick

System

( Einstellungen >

Auzwahimenue Systembereich

d Service I

Paszwort andern |

Bereit Wersorgen

Reinigen | System

Zugang teilweise nur mit
Passwort

Zugang ausschlieBlich mit
Service-Passwort

4.11.2 Passwort-Eingabe allgemein

Warnung
A Patientengefahr
Mithilfe des Passwortes kdnnen im Servicebereich der Steuerung An-
derungen an Parametern und Werten vorgenommen werden.

Unter Einstellungen befindet sich das Aus-
wahlmend fir die Anwender-Einstellungen.

Unter Service befindet sich das Auswahlme-
ni des Servicebereichs. Dieser Bereich ist
mit einem Zugangsschutz gesichert.

Unter Passwort andern befindet sich ein
Menii zum Andern des Anwender-Passworts.
Far weitere Informationen (siehe Kapitel 4.13
auf Seite 109).

Diese Anderungen nehmen direkten Einfluss auf den Betrieb der

AquaA.

Das Passwort ist nur flir autorisiertes Personal bestimmt.

() Ubersicht Passwort-Zugangsberechtigungen

Fur die Ubersicht aller Passwort-Zugangsberechtigungen in Betriebsar-
ten und Betriebszustanden fir die Anwender (siehe Kapitel 4.2 auf

Seite 43).
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BEREIT &
akdiv

Zuriclk

Passwort

fir Autorisierung bitte Registerkarte berihren

Bereit Wersargen

Reinigen | System

Mithilfe der Schaltflache System 6ffnet sich
die Bildschirm-Passworteingabe.

Fur eine Passworteingabe ist die Flache auf

dem Bildschirm fur die Autorisierung zu dri-

cken. Der Bildschirm fir die eigentliche Pass-
worteingabe erscheint.

Der Zugang zum Servicemen ist nur dem
Servicetechniker vorbehalten.

Passwort erforderlich!

ESC ‘

Clear

ENTER
] 0 o
el fa i i ] afelels
v xdedvfofnfm| || 2] 1 ]2]s]-
1’}"' SPACE % | 0 ] e

Wi, Tipp

\ Z Weitere Informationen zum Passwort kdnnen beim autorisierten Tech-

niker angefragt werden.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021
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4.11.3 SYSTEM - Einstellungen

° Meniistruktur — Ubersicht

Mit dem Reiter Einstellungen 6ffnet sich die
Einstellungen nachfolgende Abbildung:

f

Protokoll Zugang nur mit Passwort

ﬁ\

Start/Stopp Zugang nur mit Passwort

%

L Zugang nur mit Passwort
Reinigung

I

F\

Uhr/Datum

)

Sprache

)

Z it P
LCD-Kontrast ugang nur mit Passwort

I

J
BE_REIT D, Status Furiick Die nachfolgend genannten Anwenderein-
alkdiv stellungen werden abrufbar:
Einztellungen — Protokoll
Anzwahlmenue Anwender-Einstellungen ~ Start/Stopp
— Reinigung
Pratakall hrfDatum — Uhr/Datum
— Sprache
Start/Stopp Sprache
— LCD-Kontrast
Reinigung LCD-Kontrast

Bereit Yersargen Reinigen | System
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4.11.3.1 EINSTELLUNGEN - Protokoll (passwortgeschiitzt)

HEEER ) S g Der Zeitpunkt zur Erstellung des Tagesproto-
aldiv i kolls und der taglichen Datensicherung wird
in diesem Menupunkt eingestellt.
Dokumentation

Grundeinstellung: 9 Uhr

Einstellung: Dokumertationszeit

) Tagesprotokoll
[::9 LI Datensicherung
=% . tagliche Dokumentation
zu Beginn dieser Stunde
Bereit Wersargen Reinigen I System

Hinweis

@D

Die Protokollierung des Tagesprotokolls erfolgt nur bei laufender Be-
triebsart VERSORGEN.

4.11.3.2 EINSTELLUNGEN - Schaltprogramm (passwortgeschiitzt)

Die Programmierungen von Autostart und Autostopp (Schaltpro-
gramm-Versorgen) werden in diesem Menupunkt eingestellt. Mit dem
Autostart wird ein Betriebsartenwechsel zu VERSORGEN initiiert. Mit
dem Autostopp wird der Betriebsartenwechsel zu BEREIT initiiert.

Die AquaA besitzt vier Schaltprogramme zum Starten der Betriebsart

VERSORGEN.

BEREIT ) )
: Status Zurick
aletiv
aktuelle Uhrzeit
‘ersorgen ” ” |
Aktivierungs- | Schaftprogramm 1 von 4 05 149 :03 / Stoppzeit
schalter
Startzeit | Zeitpunict & tostart Atostopp /
e — i |
05:30 oh:em) 0607 4
Scrollleiste
Wochentage Mo Di M Do Fr Sa So /
/ ke [ [ B [ [ [
Wochentagswahl | ———1 5
Bereit ‘fersorgen Reinigen System

Fresenius Medical Care AquaA
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Die vier verschiedenen Programme kdnnen uber die Scrollleiste am
rechten Rand erreicht werden. Jedes der Schaltprogramme ist unab-
hangig programmierbar.

4.11.3.3 Programmierung der Schaltprogramme

) Einmalige Auto-Stoppzeitpunkt-Verschiebung

Fir eine einmalige Auto-Stoppzeitpunkt-Verschiebung ist die Beschrei-
bung (siehe Kapitel 4.5.8 auf Seite 53) zu befolgen.

) Programmierung Schaltprogramm in 7 Schritten:

Schritt 1

(LI

v
>

Schritt 2

Schritt 3

Schritt 4

Schritt 5

Schritt 6

Schritt 7

Bei Veranderungen im Schaltprogramm ist der Aktivierungsschalter
Schaltprogramm deaktiviert zu betatigen.

Tipp
D . Schaltprogramm aktiviert
] ; Schaltprogramm deaktiviert

Startminute eingeben.
Startstunde eingeben.
Stoppminute eingeben.

Stoppstunde eingeben.

Hinweis

Die Stundenangaben fiir die Start- und Stoppzeit dirfen nicht die
gleiche Stunde besitzen.

Bei gleicher Start- und Stoppstunde erfolgt kein Start des
Schaltprogramms (z. B. Schaltprogramm 1: 5:15 Uhr bis 5:10 Uhr).

Dies gilt auch bei Nutzung zweier Schaltprogramme mit Tagesiberlauf.

Wochentage wahlen, an denen das Schaltprogramm aktiviert werden
soll.

Um Anderungen im Schaltprogramm abzuschlieRen, wird der Aktivie-
rungsschalter Schaltprogramm aktiviert betatigt.

Tipp
. Schaltprogramm aktiviert
D - Schaltprogramm deaktiviert
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° Programmierbeispiel mit Tagesiiberlauf angeben:

Dialyse-Start Montag um 05:30 Uhr

Dialyse-Ende Dienstag um 17:00 Uhr

Programmierung von zwei Schaltprogrammen nétig:
Schaltprogramm 1: Mo. START 05:30 Uhr STOPP 04:00 Uhr
Schaltprogramm 2: Di. START 04:00 Uhr STOPP 17:00 Uhr

Erklarung Schaltprogramm 1 startet am Montag um 05:30 Uhr. Da die Stoppzeit
vor der Startzeit liegt, wirde die AquaA erst am Dienstag friih um
04:00 Uhr stoppen. Da aber am Dienstag um 04:00 Uhr das zweite
Schaltprogramm aktiv ist, lauft die AquaA bis zur Stoppzeit des zweiten
Schaltprogramms weiter.

Die AquaA stoppt am Dienstag um 17:00 Uhr. Das Starten eines
Schaltprogramms hat immer Vorrang vor dem Stopp eines anderen
Schaltprogramms.
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4.11.3.4 EINSTELLUNGEN - Reinigung (passwortgeschiitzt)

® Spulen-Schaltprogramm
Die AquaA besitzt ein Spulprogramm. Zum Einstellen des Spdilinter-
valls ist der Menupunkt Reinigen anzuwahlen.
BEREIT 9 Status Zuriick Das Spdlintervall kann sowohl mit festen In-
alkdiv tervallen (1, 2, 4, 6, 12, 24 Stunden), als
- auch mit einem frei einstellbaren Intervall pro-
Spilen grammiert werden.
. o Das individuelle Spulintervall ist im Bereich
Einstellung: Splinteryall von 1 bis 72 Stunden wahlbar.
Zykluszei Grundeinstellung: 4 Stunden
1 2 4 6 12 24 b  individuel 1
OO O 0o O . ‘
v
Bereit YWersorgen Reinigen System
BEREIT 9, i el Mithilfe der Scrollleiste gelangt man in das
abdiv i Fenster mit den Spllparametern. Die darge-
— stellten Angaben beziehen sich auf die Inter-
Spillen vallspiilung als auch auf das manuelle Spiil-
Y programm zur AquaA (siehe Kapitel 4.6 auf
Einstellung: Spllmodus Seite 54).
_ ‘ ) _ Die Konfiguration der Wasservorbehand-
Mindestzetdauer der Splilung 10 Minuten 5 lungsspiildauer erfolgt durch den Service-

techniker (System Technician-Ausbildung)

Abscheidemenge 100 Liter im ServicemenU der AquaA.

Hichstzeitdauer der Spllung 15 Minuten

Bereit Yersorgen | Reinigen I System
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Parameter Einstellbereich Grundeinstellung

Mindestzeitdauer der Spulung 5 bis 30 min 10 Minuten

Abscheidemenge 0 bis 500 0 Liter

Hochstzeitdauer der Spulung 15 bis 45 min 45 Minuten
Hinweis

@D

@:

Umkehrosmoseanlage
Spiilmenge

Berechnungsbeispiel fiir
AquaA

Berechnungsbeispiel fiir
AquaA2

Berechnungsbeispiel fiir
AquaHT

Berechnungsbeispiel fiir
AquaCEDI

Die Hochstdauer muss langer als die Mindestdauer eingestellt werden
und die Abscheidemenge muss innerhalb der Héchstdauer abgefihrt
werden kénnen!

Andernfalls werden Warnmeldungen ausgegeben.

Empfehlung zum Spiilvolumen fiir Umkehrosmoseanlagen

Um die Bildung von Biofilm in den Standzeiten mdéglichst gering zu hal-
ten und um die Keimbelastung zu Beginn der Dialyse und nach Ein-
schalten der Umkehrosmoseanlage zu vermeiden, ist ein regelmaRiges
Spulen des Gerates sinnvoll.

Hinweis

Es wird empfohlen, alle 4 Stunden die Umkehrosmoseanlage zu spu-
len.

Als Spilmenge sollte mindestens das bestehende Dialysewasservolu-
men des Systems gewahlt werden.

AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x Lange Ringleitung(en)
AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x Léange Ringleitung(en)
AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x Léange Ringleitung(en)
AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x Lange Ringleitung(en)

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

Die einzustellende Spilmenge soll mindestens 108 Liter betragen.

— Bei einer angeschlossenen AquaAz2 sind die errechneten Spiilmen-
gen der AquaA um den Faktor 2 zu erhéhen.

— Fdir eine angeschlossene AquaHT sind zusatzlich 2,5 | zur Spiil-
menge hinzuzuaddieren.

— Eine angeschlossene AquaCEDI bendtigt zusatzliche 15 | Spiilvolu-
men.
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Hinweis

Es besteht die Mdglichkeit, das Spilen mit oder ohne Dialysewasser-
verwurf durchzufiihren. Bei einer Eingabe von "0 Liter™ wird kein Dia-
lysewasser verworfen und somit nur zirkuliert.

Dazu muss jedoch die Mindestdauer der Spilung dem vorher berech-
neten Gesamtvolumen angepasst werden. Die Mindestdauer errechnet
sich aus der AnlagengréRe und dem auszutauschenden Gesamtvolu-
men.

AquaA Gerateleistung:

AquaA 900H/1000: Gerateleistung; 6 I/min
AquaA 1800H/2000: Gerateleistung; 13 I/min
AquaA 2700H/3000: Gerateleistung; 20 I/min
AquaA 3600H/4000: Gerateleistung; 26 I/min

® Beispielrechnung einer AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT und einer Ringldange von 300 m:
Der Beispielrechnung oben zufolge miissen 134 | Dialysewasser aus-
getauscht werden.
Spuldauer = (134 1) / (20 I/min) = 6,7 Minuten
> Aufgerundet entspricht dies einer Mindestdauer der Spiilung von
10 min.
> Alternativ kann dieses auch mithilfe der Tabelle abgelesen werden.
Dazu wird die Abscheidemenge auf den nachsthdchsten Wert auf-
gerundet.
AquaA
Ab- 900H/1000 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
schei
de- 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min
men-
ge
501 10 min 5 min 5 min 5 min
100 | 20 min 10 min 5 min 5 min
1501 25 min 10 min 10 min 5 min
200 | 30 min 15 min 10 min 10 min
2501 20 min 15 min 10 min
3001 25 min 15 min 10 min
3501 30 min 20 min 15 min
400 | 20 min 15 min 10 min
4501 25 min 15 min
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AquaA

Ab- 900H/1000 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
Zzl_\ei 6 I/min 13 I/min 20 l/min 26 I/min
men-

ge

500 | 25 min 20 min

550 | 30 min 20 min

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

700 | 30 min

@ Hinweis

In Abhangigkeit von den mikrobiologischen Befunden kénnen die Spiil-
zyklen verlangert werden. Durch die Umkehrosmoseanlage allein kann
durch Spilen kein mikrobiologisch einwandfreier Zustand erreicht wer-

den.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.5 EINSTELLUNGEN - Uhr/Datum

i
BE_RElT Status Zurick
aktiv
Uhr Daturmn
Einstellung: Uhrzeit
08 46 29
Stunden Minuten Sekunden

Bereit Wersargen

Reinigen | System

Die Uhrzeiteinstellung kann in diesem Menl
vorgenommen werden.

Die eingegebenen Daten werden mit den Ein-
stellungen der Steuerung automatisch syn-
chronisiert.

Die automatische Umstellung von Sommer-
und Winterzeit erfolgt gemafl den Vorgaben
fur Mitteleuropa.

Die automatische Umstellung kann durch ei-
nen autorisierten Servicetechniker deaktiviert
werden.

BEREIT &)

: Status zuriick
alctiv

Uhr Datum |
Einstellung: Datum
Mittweoch 04 02 2021
Tag Monat Jahr
Bereit YWersargen Reinigen | Systemn

Die Datumseinstellung kann in diesem Menu
vorgenommen werden.

Die eingegebenen Daten werden mit den Ein-
stellungen der Steuerung automatisch syn-
chronisiert.
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4.11.3.6 EINSTELLUNGEN - Sprache

SkEivRElT i Status zurick
Sprachen
Deutsch Suami
English =~ Uk us Espafiol 1
Frangais Portugués Z
taliano Mederlands
¥
Bereit Yersargen Reinigen I System
:&TE” i Status zurick
Sprachen
B
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky >
Polska Swenska 2
Romana Morsk
Bereit Wersargen Reinigen | System

In diesem Menipunkt kann eine Auswahl
zwischen den vorinstallierten Sprachen erfol-
gen.

Bei der Umstellung auf US-Englisch wird die
Datumsanzeige und Protokollierung wie folgt
umgestellt:

Monat/Tag/Jahr

In diesem Menupunkt kbnnen weitere Aus-
wahlsprachen eingestellt werden.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.7 EINSTELLUNGEN - LCD-Kontrast (passwortgeschiitzt)

BEEN
alkdiv

&)

Status

Die Kontrastverhaltnisse des Displays kon-

zurick nen in diesem Mentipunkt den értlichen Licht-

LCD

verhéltnissen angepasst werden.

Darstellung des Kontrastbereiches:

Einstellung: Display-Kontrast

15 (10..20]

ernpfohlene Einstellung: 15

Kontrasteinstellungen kdnnen im Bereich von
10 bis 20 Einheiten eingestellt werden.

Bereit

Yersorgen

Reinigen | System

(LI

\@ ‘

Tipp

Empfohlen wird der Kontrastwert 15.

412 SYSTEM - Service (nur mit Passworteingabe)

4.12.1 Zugang per Passwort

AY

\

\WLIV4

Tipp

Fir die Untermenis von SYSTEM Service ist eine Passworteingabe
zwingend erforderlich.

Diese ist dem technischen Service vorbehalten.
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4.13 Passwort andern

BEREIT &) il i i In diesem Meni kann das Passwort zu den
aletiv Status zurick Bereichen mit Zugangsschutz verandert wer-
den.
Passwart Zur Anderung des alten Passwortes sind die

Passwort Sndem nachfolgenden Schritte einzuhalten:

Altes Passwort I

Reinigen | System

Bereit Wersargen
° 1. Das aktuelle Passwort in das Feld Altes Passwort eingeben.
> Bei korrekter Eingabe werden die Felder Neues Passwort und
Neues Passwort bestétigen eingeblendet.
> Die Meldung Ungiiltiges Passwort erscheint bei falscher Eingabe
oder bei einem unbekannten Passwort.
BEREIT &) il i i Die Meldung Ungiiltiges Passwort muss vor
aldiv _-.tatu.; bl der erneuten Passworteingabe mit der Taste
Bestatigen bestatigt werden. Nach
Pazzwort Bestéatigung wird die Meldung geldscht und
eine erneute Eingabe ist mdglich.

Passwort dandem

Altes Passwort I

Ungiitiges Passwort Bestatigen I

Reinigen | System

Bereit Wersargen
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® 2. Neues Passwort im Feld Neues Passwort eingeben.
BEREIT & i
h Status Zurick
akdiv
Passwort

Passwort dandem

Altes Passwort

keues Passwort

Meues Passwort wiederholen

Das neue Passwort muss mindestens
folgende Komplexitat aufweisen:

> Das alte Passwort nicht vom Feld Altes
Passwort in das Feld Neues Passwort
Ubertragen.

> Mindestens 10 Zeichen verwenden. Max.
11 Zeichen konnen verwendet werden.

> Keine fortlaufenden Nummern
verwenden. Z. B.: 123456789

> Mindestens ein Buchstabenzeichen
verwenden.

> Mindestens eine Nummer verwenden.

I Al > Mindestens ein vom Gerat unterstltztes
ersorgen Reinigen Syatem
i i i | il Sonderzeichen verwenden. Z. B.: +, -, %,
L
> Keine gangigen Worter oder Muster
verwenden. Z. B.: password, Password1,
ILoveYou, Pass123
® 3. Das neue Passwort erneut im Feld Neues Passwort wiederholen eingeben.
BEEREIT &) it i Die korrekte Anderung des Passwortes ist
aldtiv - bl dann abgeschlossen, wenn keine Meldung
im Fenster erscheint.
Passwort
Passwort dandem
Altes Passwort I
keues Passwort I
Meues Passwort wiederholen I
Bereit Wersorgen Reinigen | System

110

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-DE 07A-2021



Kapitel 4: Bedienung

® 4. Ungiiltige Eingabe: Passwort bleibt unverandert
BEREIT & i
I Status Zurick
albdiv
Passwort

Passwort dandem

Altes Passwort
Meues Passwort

Meues Passwort wiederholen

Unqgiftige Eingabe:
Passwort bleibt unwverandert

Bestatigen I

Bereit Wersargen

Reinigen | System

Die Meldung Ungiiltige Eingabe: Passwort
bleibt unverédndert wird eingeblendet, wenn:

— Das Passwort im Feld Neues Passwort
von dem Passwort im Feld Neues
Passwort wiederholen abweicht.

— Das Passwort im Feld Neues Passwort
dem Passwort im Feld Altes Passwort
entspricht.

> Vor der erneuten Passworteingabe im
Feld Neues Passwort wiederholen die
Meldung mit der Taste Bestatigen
bestatigen.

Danach wird die Meldung geldscht und eine
erneute Eingabe ist moglich.

Fresenius Medical Care AquaA
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5 Alarmverarbeitung

5.1 Meldungen

5.1.1 Alarmmeldungs-Arten

Die Alarmmeldungen der Umkehrosmoseanlage AquaA beinhalten:
— Datum

— Uhrzeit

— Fehlercode

— Alarmmeldungen-Art

— Betriebszustand

Datum und Uhrzeit werden zu dem Zeitpunkt ausgegeben, an dem die
Alarmmeldung generiert wurde.

Eine neue Alarmmeldung wird sofort angezeigt. Die Alarmmeldung wird
durch Betéatigung der Schaltflache Bestatigen bestatigt.

Aktuelle Alarmmeldungen werden unter Status\Meldungen angezeigt.
Die Alarmmeldungen werden erst automatisch geldscht, wenn sie be-
statigt wurden und die Ursache beseitigt ist.

STORUNG ) i Sobald eine Alarmmeldung aufgetreten ist,
Status zurtick )
Pumnpenstopp wird das Fenster aktuelle Meldungen auto-
f aldtuele Meldungen % E 1. matisch von der Steuerung aufgerufen.
14-39-0 T > Mit der Schaltfliche Meldungen Bestiti-
* o Bestatigen gen wird der Fehler bestétigt und das

Fenster verlassen.
=05.08.2019 14:38:36 STORUNG F-02-01-08
BEREIT

Leckagemeldung von Wassersonde

Reinigen | Syatem

Bereit Versargen
Selbstbestatigende Alarmmeldungen kdnnen sich selbst bestatigen und dadurch nur vori-
Alarme bergehend sichtbar sein. Bei einer sich selbst bestatigenden Alarmmel-

dung ist die Ursache nicht mehr sichtbar.

In den folgenden Kapiteln sind diese Alarmmeldungen mit ,*“ gekenn-
zeichnet.
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Alarme bestétigen

Ein Alarm wird mit der Schaltflache Bestatigen bestatigt. Eine erneute
Alarmierung bei anstehender Alarmbedingung erfolgt nicht.

Die aktuellen Meldungen werden unter Status\Meldungen angezeigt.
Die Meldungen werden automatisch geléscht, wenn die Meldung besta-
tigt wurde und die Ursache fir die Meldung beseitigt ist.

Die Alarme kénnen mithilfe der LED-Signalampel in den Patientenbe-
handlungsbereich Gbertragen werden.

5.2 Kontaktaufnahme Service

Zur Kontaktaufnahme mit Fresenius Medical Care ist die Telefonnum-
mer aus dem Kapitel Adressen (siehe Kapitel 2.20 auf Seite 31) zu ent-
nehmen.

Sollte dieser Service in Anspruch genommen werden, erleichtert es
dem Techniker die Fehleranalyse, wenn der aufgetretene Fehler so ge-
nau wie moglich (evtl. am Telefon) beschrieben werden kann. Hierzu
sollten die folgenden Informationen zur Verfiigung stehen:

— Aktuelle Betriebswerte der Umkehrosmoseanlage AquaA und an-
deren Optionen.

— Die Anzahl, Art und Typ der vor- und nachgeschalteten Komponen-
ten sollten bekannt sein.

— Fehlercode am Display mit Datum, Uhrzeit sollte bekannt sein.
Format der Meldung:
[dd.mm.jj], Uhrzeit [hh.mm.ss], Fehlercode [X-XX-XX-XX], Betriebs-
art [], Meldungstext
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5.3 Alarmbeschreibung

5.3.1 Schliisselung des Fehlercodes

01

01

Kennbuchstabe
F — Fehler, Stérung

W — Warnung, Warnzustand

01

Gruppierung

01 — System- und Hardwarefehler

02 — Verfahren (z. B. Grenzwertverletzung)

03 — Vorbereitung (z. B. Startbedingung nicht erfiillt)
04 — Start-Test und Prifroutine

01

Gerat

00 — Wasservorbehandlung
01 - AquaA

02 — AquaA2

03 — Reserviert

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI, AquaCEDI H

01

Meldungsnummer
01 bis 99 Identifizierung der Nummer der STORUNG oder WARNUNG

5.3.1.1 Bedeutung eines Fehlers, Storung

Informationen, die den Anwender darauf aufmerksam machen, dass bei
einem Fortbestehen eines Fehlers oder Stérung Schaden an der Um-

kehrosmoseanlage resultieren kdnnen. In Folge eines Fehlers oder ei-
ner Stérung kénnen fir den Patienten Folgen eintreten. Die Umkehros-
moseanlage kann zwar weiterhin funktionieren, besitzt jedoch nicht

mehr die uneingeschrankte Funktionalitat.

5.3.1.2 Bedeutung einer Warnung, Warnzustand

Informationen, die den Anwender darauf aufmerksam machen, dass bei
einem Fortbestehen der Warnung oder Warnzustand die Umkehrosmo-
seanlage ihren Betrieb nicht uneingeschrankt fortsetzen kann. In der
Folge des Weiterbestehens einer Warnung oder Warnzustandes kon-
nen Einschrankungen auftreten. Die Umkehrosmoseanlage kann zwar
weiterhin funktionieren, besitzt jedoch nicht mehr die uneingeschrankte

Funktionalitat.
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5.4 Fehlerkategorie 01 — System- und Hardwarefehler

In den nachfolgenden Tabellen sind alle Fehler aufgefihrt, die beim Be-
trieb des Gerates auftreten kénnen.

Da es einige Meldungen gibt, die sich bis auf bestimmte Kriterien glei-
chen, sind diese zu Fehlergruppen zusammengefasst worden. Die Ein-
teilung erfolgt in Fehlerkategorien von 01 bis 03.

Ein mit ,** gekennzeichneter Fehlercode markiert eine sich selbst be-
statigende Meldung.

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-01-01-01 Signal: STORUNG: — Display Batterie zu schwach | > Service kontaktieren
rot Terminal-Batterie
. wechseln
F-01-01-02 Signal: STORUNG: — Es liegt Uberspannung am > Display Spannungs-
rot Uberspannun Bediengerat an. versorgung kontrollie-
P g — Diese Meldung erlischt wie- ren
der nach Erreichen der spe- . .
s > Service kontaktieren
zifizierten Versorgungs-
spannung.
F-01-01-03 Signal: STORUNG: — Vom Betriebssystem des Fir eine Rekonstruktion
rot FATAL ERROR Terminals wird dieser Fehler | des V_orfal_ls ist es not-
. . erzeugt, wenn mangels feh- | wendig, die Code- und
Code:, Subcode: o .
lender Plausibilitat eine Subcodenummer sowie
sinnvolle Weiterarbeit nicht | die Software-Versionen
moglich ist. von Betriebssystem und
Projektieroberflache zu
kennen.
> Service kontaktieren
F-01-01-04 Signal: STORUNG: — Protokoll- und Schnittstel- Fur eine Rekonstruktion
rot COMMUNICATION lenfehler \clivzs;];/iorfgliles és(t)de(:,_nuont(-j
ERROR Code:, g :
Subcode: Subcodenummer sowie
' die Software-Versionen
von Betriebssystem und
Projektieroberflache zu
kennen.
> Service kontaktieren
F-01-01-05 Signal: STORUNG: — Bussystem-Verbindung un- | > Service kontaktieren
rot 1/O-Bus terbrochen
. — Buskomponente defekt
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-01-01-06 Signal: STORUNG: — Die Verbindung zwischen > Service kontaktieren
rot Bedienpanel Display und Steuerung ist
. unterbrochen oder gestort.
F-01-01-07 Signal: STORUNG: — Fehler in der Kommunikati- | > Service kontaktieren
rot L on von/zu Messumformer
Kommunikation B4
. (Messumformer) — Messumformer B4 defekt
— Serielle Verbindungsleitung
COM1 defekt
F-01-01-08 Signal: STORUNG: — Vergleichsmessung der > Service kontaktieren
rot Messumformer Prifspannung (1.0 Vpe)
. (ADC) fehlgeschlagen
— Messumformer B4 defekt
— Serielle Verbindungsleitung
COM1 defekt
— Digitale Ausgangsklemme
A13 defekt
— Leitungsverbindung zwi-
schen Messumformer B4
und analoger Ausgangs-
klemme A13 defekt
W-01-01-01* | Signal: WARNUNG: — Der Bildwechsel im Display | > Service kontaktieren
_gelb Bedienpanel, Bild- ist nichft in der vorgegebe-
wechsel gestért nen Zeit abgearbeitet wor-
den.
W-01-01-02* | Signal: WARNUNG: — Die Verbindung zwischen > Service kontaktieren
gelb Kommunikation ge- Umkehrosmoseanlage
stort (GRANUMIX AquaA ur_1d der Dialysekon-
plus) zentr_at-MlschanIage"Gra-
numix plus ist gestort.
— Die Dialysekonzentrat-
Mischanlage Granumix
plus ist ausgeschaltet.
— Die Netzwerkverbindung ist
gestort oder getrennt.
W-01-01-03* | Signal: WARNUNG: — Die Verbindung zwischen > Service kontaktieren
gelb K, o Umkehrosmoseanlage
' ommunikation ge- AquaA und einem ange-
stért (ADS) q 9

schlossenen Partnergerat
ist gestort.

— Das Partnergerat ist ausge-
schaltet.

— Die Netzwerkverbindung
zwischen den Geréaten ist
gestort oder getrennt.
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Fehlercode

Signal-
leuchte

Meldungen

Ursache

Behebung

W-01-01-04*

Signal:
gelb

WARNUNG:

Kommunikation ge-
stért (AquaSENS)

— Die Verbindung zwischen
Umkehrosmoseanlage
AquaA und dem Monito-
ringsystem AquaSENS ist
gestort.

— Das AquaSENS Gerat ist
ausgeschaltet.

— Die Netzwerkverbindung ist
gestort oder getrennt.

> Service kontaktieren
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5.5 Fehlerkategorie 02 — Grenzwertverletzung

Ein mit ,* gekennzeichneter Fehlercode markiert eine sich selbst be-
statigende Meldung.

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-02-01-01 Signal: STORUNG: Die Permeat-Leitfahigkeit Diese Stdrung bestatigt
rot hat den vorgegebenen sich nach einer Unter-
Grenzwert Permeat- > . . )
sl 1 Grenzwert Uberschritten. schreitung automatisch.
leitfahigkeit ber- s ; o
schritten Leitfahigkeitssensor LF-P Die Meldung wird je-
defekt doch weiterhin im Dis-
Messumformer B4 defekt play angezeigt.
> Service kontaktieren
F-02-01-02 Signal: STORUNG: Die Permeat-Temperatur Diese Stérung bestatigt
rot hat den vorgegebenen sich nach Unterschrei-
Grenzwert Permeat- > . ) )
temperatur iiber- Grenzwert Uberschritten. tung automatisch. Die
P Leitfahigkeitssensor LF-P Meldung wird jedoch
Schritten : = :
defekt weiterhin im Display an-
Messumformer B4 defekt gezeigt.
> Service kontaktieren
F-02-01-03 Signal: STORUNG: Der Permeat-Druck hat den | > Service kontaktieren
rot Grenzwert Permeat- \_{orgegepenen Grenzwert
druck lberschritten Uberschritten.
Drucksensor P-P defekt
Messumformer B4 defekt
F-02-01-04 Signal: STORUNG: Der Konzentrat-Druck hat > Service kontaktieren
rot Grenzwert Konzent- den Yprgegebg nen Grenz-
ratdruck (berschrit- wert Uberschritten.
ton Drucksensor P-K defekt
Messumformer B4 defekt
F-02-01-05 Signal: STORUNG: Das Niveau im Vorlaufbe- > Wasserzulauf kont-
rot halter hat das NIV1 erreicht. rollieren
Trockenlaufschutz,
Wasserzulaufdruck oder . i s
Pumpenstopp s Diese Stérung bestatigt
Wasserzufluss zu niedrig g .
sich nach Erreichen von
NIV2 automatisch. Die
Meldung wird jedoch
weiterhin im Display an-
gezeigt.
> Service kontaktieren
F-02-01-06 Signal: STORUNG: Wahrend der Desinfektion > Service kontaktieren
rot ist das Niveau auf NIV2 ab-

Fiillstand abgesun-
ken, Leckage

gefallen.

Meldung einer unerlaubten
Wasserentnahme wahrend
der Desinfektion.
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-02-01-07 Signal: STORUNG: Abgezogener Desinfekti- > Verbinden des Des-
rot . . onsmittelkonnektor infektionsmittelkon-
Desinfektionskon- :
nektor abaezoaen nektors mit der ent-
gezog sprechenden Kon-
nektionsstelle.
F-02-01-08 Signal: STORUNG: Meldung eines Wasseraus- Uberpriifung der
rot tritts Gber den angeschlos- Wasser fuhrenden
Leckagemeldung .
senen Leckagesensor Leitungen und Ver-
von Wassersonde .
bindungen.
Service kontaktieren
F-02-01-09 Signal: STORUNG: Leitungsunterbrechung zwi- Leckagedetektorund
rot schen AquaA und externem Leitungswege pri-
Leckagemeldung
Leckagedetektor fen.
von externer Was-
Leckagemeldung durch den . .
sersonde Service kontaktieren
externen Leckagedetektor
(z. B. AQuaDETECTOR)
Kein Leckagedetektor ange-
schlossen
F-02-01-10 Signal: | STORUNG: Digitaler Stérmeldeeingang Uberpriifung der Zu-
rot . von externer Quelle aktiviert stdnde angeschlos-
Externe Stérung
sener externer Sys-
. teme
Service kontaktieren
W-02-01-01 Signal: WARNUNG: Die Permeat-Leitfahigkeit Service kontaktieren
9‘_*"° Grenzwert Permeat- hat den vor_gegeben.en
T, Grenzwert Uberschritten.
leitfdhigkeit (ber- e
. Leitfahigkeitssensor LF-P
schritten
defekt
Messumformer B4 defekt
W-02-01-02 Signal: WARNUNG: Die Zulauftemperatur hat Service kontaktieren
gglb Zulauftemperatur den v_prgegebg nen Grenz-
iberhéht wert Uberschritten.
Leitfahigkeitssensor LF-F
defekt
Messumformer B4 defekt
W-02-01-03* | Signal: WARNUNG: Das Niveau ist unter NIV3a | > Wasserzulauf kont-
gglb Behdlterfillung nicht bei geoffngtem Wasserein- rollieren
méglich gangsventil V10 gefallen. Service kontaktieren
Wasserzulaufdruck oder
Wasserzulauffluss zu nied-
rig
W-02-01-04* | Signal: WARNUNG: Zulauffluss FL—F unter vor- | > Wasserzulauf kont-
gglb Grenzwert Zulauf- gegebenem Grenzwert rollieren
. Wasserzulaufdruck oder . .
menge unterschrit- . > Service kontaktieren
ten Wasserzulauffluss zu nied-
rig
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-02-01-05 Signal: WARNUNG: — Das Niveau ist Uber NIV4 > Wasserzulauf kont-
gglb Behiilteriiberiauf gestiegen. rollieren
— Wasserzulaufdruck zu hoch .
> Wassereingangsven-
til V10 kontrollieren
(LED)
> Service kontaktieren
W-02-01-06 Signal: WARNUNG: — Die Zirkulationspumpe P3 > Service kontaktieren
gglb Zirkulationsfluss zu fordert nicht.
gering
W-02-01-07 Signal: WARNUNG: — Der Tageswasserver- > Wasserverbrauch
gelb brauch hat den vorgegebe- kontrollieren
' Grenzwert Tages- nen Grenzwert (iberschrit-
verbrauch (lber- ten > Service kontaktieren
Schritten ’
W-02-01-08* | Signal: WARNUNG: — Das vorgegebene Spiilvolu- | > Service kontaktieren
gelb . . men konnte nicht erreicht
. Splilvolumen nicht
erreicht werden.
— Ringabflussventil V46 de-
fekt
W-02-01-09* | Signal: WARNUNG: — Ein Absenken des Vorlauf- | > Service kontaktieren
gelb . behalterniveaus auf NIV2 in-
. Fiillstandsabsen- .
; o nerhalb der Dialysewasser-
kung nicht méglich .
lagerung ist fehlgeschlagen.
W-02-01-10 Signal: WARNUNG: — Das Desinfektions-Fullvolu- | > Das Behaltervolu-
gglb Zufithrung, Volumen men konnte nicht angesaugt men prifen.
) 4 werden. .
nicht erreicht . . . . > Funktion der Saug-
— Nicht gentigend Desinfekti- . ;
A - pumpe (Desinfekti-
onsmittel im Behalter on) kontrollieren
— Ungewollte Entnahme ’
— Leckage im System > Service kontaktieren
— Verunreinigter Filter der
Saugpumpe Desinfektion
PhaD
W-02-01-11 Signal: WARNUNG: — Das Anschlielen des Desin- | > Funktion der Saug-
gelb Zufiihruna nicht ge- fektionsmittels ist nicht in- pumpe bei Desinfek-
' g g nerhalb von 15 Minuten er- tion kontrollieren.
startet folat
gt > Den Desinfektions-
mittel-Konnektor
kontrollieren.
> Service kontaktieren
W-02-01-12 Signal: WARNUNG: — Absenken des Niveaus auf | > Service kontaktieren
ge]b Eiillstandsabser- NIV3a nicht méglich
kung nicht méglich
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-02-01-13 Signal: WARNUNG: — Die Lage des Leckagesen- | > Lage der Wasser-
gelb . sors ist nicht korrekt. sonde kontrollieren
. Wassersonde prii- -
und ggf. korrigieren
fen!
> Service kontaktieren
W-02-01-14* | Signal: WARNUNG: — Feed-Leitfahigkeit hat den > Service kontaktieren
9‘_*"° Grenzwert Feed- éggﬁgﬁgﬁgsn Grenzwert
Leitféhigkeit liber- ey
schritten — Leitfahigkeitssensor LF-F
defekt
— Messumformer B4 defekt
W-02-01-15* | Signal: WARNUNG: — Leitungsverbindung zum > Service kontaktieren
gelb Leitfhigkeitsmess- !:eed L?ltfahlgkeltssensor
A ist gestort oder unterbro-
zelle Feed gestért
chen.
— Leitfahigkeitssensor LF-F
defekt
— Messumformer B4 defekt
W-02-01-16* | Signal: WARNUNG: — Der Permeat-Druck hatden | > Service kontaktieren
99"" Grenzwert Permeat- Zzzgfsg;?ﬁ; ?qn Grenzwert
druck unterschritten | Drucksensor P-P defekt
— Hochdruckpumpen fordern
nicht bzw. bauen keinen
Druck auf.
— Membranen defekt
— Messumformer B4 defekt
W-02-01-17* | Signal: WARNUNG: — Der Konzentrat-Druck hat > Service kontaktieren
gglb Grenzwert Konzent- den vorgegebgnen Grenz-
ratdruck unterschrit- wert unterschritten.
ten — Drucksensor P-K defekt
— Hochdruckpumpen férdern
nicht bzw. bauen keinen
Druck auf.
— Messumformer B4 defekt
W-02-01-18* | Signal: WARNUNG — Die Permeat-Temperatur T- | > Service kontaktieren
gelb ) P hat den vorgegebenen
' Grenzwert P"ermeat Grenzwert im AquaA2-Be-
temperatur (iber- L ,
schritten trieb Uberschritten.
— Temperatursensor T-P de-
fekt
— Messumformer B4 defekt
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5.6 Fehlerkategorie 03 — Startbedingung nicht gegeben

Ein mit ,* gekennzeichneter Fehlercode markiert eine sich selbst be-
statigende Meldung.

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-03-01-01* | Signal: WARNUNG: Niveau NIV3 konnte nicht > Wasserzulauf kont-
oele Spulstart, Behalter- \(j\r/;eslgg‘z\ﬁ‘lzggnrﬁck zu nied- rolieren
flllung nicht méglich rig > Service kontaktieren
W-03-01-02* | Signal: WARNUNG: Die Konzentrat-Druck hat > Pumpen kontrollie-
gelb Spiilstart, Druckauf- den vqrgegebenen _Grenz- ren
bau nicht méglich wert nicht tiberschritten. > Service kontaktieren
Drucksensor P-K defekt
Messumformer B4 defekt
W-03-01-03* | Signal: WARNUNG: Hochdruckpumpe P1 defekt | > Pumpen kontrollie-
ge]b Spilstart, Arbeits- gﬂg;:icj::tutzschalter F1 hat ren
punkt (Druck) nicht Der Konzentrat-Druck hat > Service kontaktieren
erreicht
den vorgegebenen Grenz-
wert nicht Uberschritten.
Drucksensor P-K defekt
Messumformer B4 defekt
W-03-01-04* | Signal: WARNUNG: Flusskontrollschalter der Die Zirkulationspumpe
gglb Spilstart, Zirkulati- Pympe 'P3 defekt P3 fordert nicht
Zirkulationspumpe P3 de- ;
onsfluss fehlt fekt > Pumpen kontrollie-
Motorschutzschalter F3 hat ren
ausgeldst. > Service kontaktieren
W-03-01-05* | Signal: WARNUNG: Die Permeat-Leitfahigkeit > Service kontaktieren
gelb . LF-P ist nicht unter den vor-
' Spdlstart, Permeat- egebenen Grenzwert ge-
leitfahigkeit tiber- 9eg 9
héht fallen.
Leitfahigkeitssensor LFT-P
defekt
Messumformer B4 defekt
W-03-01-06* | Signal: WARNUNG: Niveau NIV3 konnte nicht > Wasserzulauf kont-
gelb erreicht werden. rollieren

Start, Behélterfiil-
lung nicht méglich

Wasserzulaufdruck zu nied-
rig

> Service kontaktieren
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-03-01-08* | Signal: WARNUNG: Der Konzentrat-Druck hat > Pumpen kontrollie-
gelb Start, Arbeitspunkt den vqrgeqebenen_Grenz- ren
) wert nicht Uberschritten. . .
(Druck) nicht er- > Service kontaktieren
reicht Drucksensor P-K defekt
Messumformer B4 defekt
W-03-01-09* | Signal: WARNUNG: Die Permeat-Leitfahigkeit > Service kontaktieren
gelb Start, Permeatleitf- LF-P hat dep vorgeg_ebenen
hiakeit iiberhGht Grenzwert Uberschritten.
g Leitfahigkeitssensor LFT-P
defekt
Messumformer B4 defekt
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5.7 Fehlerkategorie 04 — Start-Test und Prufroutinen

Ein mit ,* gekennzeichneter Fehlercode markiert eine sich selbst be-
statigende Meldung.

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-04-01-01 Signal: STORUNG: Vergleichsmessung der > Service kontaktieren
rot T1-Test Prifspannung (8,0 Vpc)
. Messumformer, fehlgeschlagen
. L Messumformer B4 defekt
Funktion nicht ge- . ; ;
wiihrleistet Serielle Verbindungsleitung
COM1 defekt
Digitale Ausgangsklemme
A13 defekt
Leitungsverbindung zwi-
schen Messumformer B4
und analoger Ausgangs-
klemme A13 defekt
F-04-01-02 Signal: STORUNG: Abweichung zwischen T-F > Service kontaktieren
rot T1-Test und T-P grofRer 5 °C
Temperatursensor T-F und
Temperaturmes-
. sung, Funktion nicht T-P defeki
gewdhrleistet Ab__we|chung T-P un_d T-Ps
gréRer 5 °C (nur bei
AquaA2)
Temperatursensor T-Ps de-
fekt (nur bei AquaA2)
F-04-01-04 Signal: STORUNG: Hochdruckpumpe 1 baut > Pumpe kontrollieren
rot T1-Test keinen Konzentrat-Druck . .
> Service kontaktieren
Hochdruckpumpe 1; auf.
Funktion nicht ge- P-K Sensor defekt
- . Motorschutzschalter F2 hat
wébhrleistet N
ausgelost.
Messumformer B4 defekt
F-04-01-06 Signal: STORUNG: Leitungsverbindung zum > Service kontaktieren
rot gy o Permeat-Leitfahigkeitsen-
Leitfdhigkeitsmess-

zelle Permeat ge-
stort

sor ist gestort oder unterbro-
chen.

Leitfahigkeitssensor LF-P
defekt

Messwandler B4 defekt
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-04-01-01 Signal: WARNUNG: — Abweichung zwischen FL-F | > Service kontaktieren
gelb . _ und FL-K gréRer 20 %
Start-Test, Fluss — Flusssensor FL-F oder FL-K
sensoren zul. Ab-
. i defekt
weichung (ber-
Schritten
W-04-01-02* | Signal: WARNUNG: — Zirkulationspumpe P3 for- > Pumpe kontrollieren
gelb Start-Test, Zirkulati- dert zu geringen Zirkulati- > Service kontaktieren
onsfluss fehlt onsfluss.
— Flusskontrollschalter P3ctrl
defekt
— Zirkulationspumpe P3 de-
fekt
— Motorschutzschalter F3 hat
ausgeldst.
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5.8 Alarme und Informationsmeldungen — AquaHT (Option)

Ein mit ,* gekennzeichneter Fehlercode markiert eine sich selbst be-
statigende Meldung.

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-01-04-01 Signal: STORUNG: Die Verbindung zwischen > Service kontaktieren
rot Umkehrosmoseanlage
HT BK /O Bus AquaA und der System-
. komponente AquaHT ist ge-
stort.
Die Systemkomponente
AquaHT ist ausgeschaltet.
Die Netzwerkverbindung ist
gestort oder getrennt.
F-02-04-01 Signal: STORUNG: Unerlaubte Wasserentnah- | > Service kontaktieren
rot Fiillstand abgesun- me wahrend der Aufheiz-
phase Ringheissdesinfekti-
. ken — Leckage on
Wasserentnahme von mehr
als 50 Litern wahrend der
Heissdesinfektion Heizen
Ring.
F-02-04-02 Signal: STORUNG: Die Permeat-Temperatur T- | > Service kontaktieren
rot Permeattemperatur 5P hat den vorgegebenen
. T-5P (iberschritten Grenzwert T-P oder T-Ps
(AquaAz2) Gberschritten.
Temperatursensor T-5P de-
fekt
Leitungsweg defekt oder un-
terbrochen
W-01-04-01 Signal: WARNUNG: Temperatursensor T-H1 de- | > Service kontaktieren
gelb T fekt
. emperaturmes-

sung nicht méglich

Temperatursensor T-H2 de-
fekt

Temperatursensor T-P/LFT-
P defekt

Temperatursensor T-F/LFT-
F defekt

Temperatursensor T-
Ps/LFT-Ps defekt
Temperatursensor T-5B de-
fekt

Temperatursensor T-5P de-
fekt

Leitungswege zu den Tem-
peratursensoren defekt
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Fehlercode Signal-

leuchte

Meldungen

Ursache

Behebung

W-02-04-01* | Signal:

gelb

WARNUNG:

Trockenlaufschutz,
Pumpenstopp

— AquaHT-Vorlaufbehalter-
Volumen ist unter das Min-
destvolumen gefallen.

— Drucksensor P-T5 defekt

— Leitungsweg defekt oder un-
terbrochen

> Service kontaktieren

W-02-04-02 Signal:

gelb

WARNUNG:

Fiillstandsabsen-
kung nicht méglich

— Wahrend der Heissdesin-
fektion konnte der Fullstand
im Vorlagebehalter der
AquaA nicht auf das ge-
wlnschte Niveau abgesenkt
werden.

— Ventil V36 defekt

> Service kontaktieren

W-02-04-03 Signal:

gelb

WARNUNG:

Behélterfiillung nicht
mdéglich

— Das Niveau im Vorlagebe-
halter der AquaA konnte
nicht auf das gewtiinschte
Niveau aufgeflillt werden.

— Ventil V36 defekt

— Ventil V10/V11 defekt

> Service kontaktieren

W-02-04-04* | Signal:

gelb

WARNUNG:

Membrantempera-
tur nicht erreicht

— Die Phase "Heizen Module"
hat langer als 2 Stunden ge-
dauert.

— Durchlaufheizer H1 defekt

— Durchlaufheizer H2 defekt

— Temperatursensor T-F und
T-H1 defekt

— Ein AO-Wert von mehr als
600 konnte nicht erreicht
werden.

> Service kontaktieren

W-02-04-05 Signal:

gelb

WARNUNG:

Membrantempera-
tur lberschritten

— Permeat-Temperatur hat
die 85 °C-Grenze uber-
schritten.

— Temperatursensor T-P und
T-F defekt

— Heizungsrelais defekt

> Service kontaktieren

W-02-04-06 Signal:

gelb

WARNUNG:

Durchfluss FL-H1 zu
gering

— Die Pumpe P5 hat keinen
Fluss, der gréRer als 5 I/min
ist, aufbauen kénnen.

— Pumpe P5 defekt

— Flusssensor FL-H1 defekt

— Motorschutzschalter hat
ausgelost.

> Service kontaktieren
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Fehlercode

Signal-
leuchte

Meldungen

Ursache

Behebung

W-02-04-07*

Signal:
gelb

WARNUNG:

Ringtemperatur
Uberschritten

Die Vorlauftemperatur bei
einer Ringheissdesinfektion
hat den Sollwert um 10 %
Uberschritten.
Temperatursensor T-H1 de-
fekt

Temperatursensor T-H2 de-
fekt

Durchlaufheizer H1 defekt

> Service kontaktieren

W-02-04-08

Signal:
gelb

WARNUNG:

Tankftllung nicht
méglich

Der AquaHT-Tank konnte
innerhalb von 3 Stunden
nicht aufgefullt werden.
Drucksensor P-T5 defekt
AquaA in STORUNG
Ventil V55 defekt

> Service kontaktieren

W-02-04-09

Signal:
gelb

WARNUNG:

Tankheizen nicht
mdéglich

Das Heizen des AquaHT-
Tanks auf die Solltempera-
tur hat langer als 4 Stunden
gedauert.

Durchlaufheizer H1 defekt
Temperatursensor T-H1 de-
fekt

Pumpe P5 defekt
Motorschutzschalter hat
ausgelost.

Ventil V55 defekt
Flusssensor FL-H1 defekt

> Service kontaktieren

W-02-04—10*

Signal:
gelb

WARNUNG:

Tanktemperatur
Uberschritten

Die AquaHT-Tanktempera-
tur hat den Sollwert um

10 % Uberschritten.

Relais Durchlaufheizer H1
defekt

Temperatursensor T-H1 de-
fekt

> Service kontaktieren

W-02-04-11

Signal:
gelb

WARNUNG:

Ringtemperatur
nicht erreicht

Durchlaufheizer H1 defekt
Durchlaufheizer H2 defekt
Pumpe P5 defekt
Motorschutzschalter hat
ausgeldst.

Flusssensor FL-B defekt
Flusssensor FL-H1 defekt
Ein AO-Wert von mehr als
600 konnte nicht erreicht
werden.

> Service kontaktieren

W-03-04-01

Signal:
gelb

WARNUNG:

Start, Behélterfiil-
lung nicht méglich

Niveau NIV3 konnte nicht
erreicht werden.
Wasserzulaufdruck zu nied-

rg

> Service kontaktieren
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-03-04-02 Signal: WARNUNG: Der Konzentrat-Druck hat > Service kontaktieren
9‘.’"" Start, Druckaufbau den vo_rgeqebenen_Grenz-
nicht méalich wert nicht Uberschritten.
g Drucksensor P-K defekt
Hochdruckpumpe P1 defekt
Motorschutzschalter hat
ausgelost.
W-03-04-03 Signal: WARNUNG: Die Zirkulationspumpe P3 > Service kontaktieren
gelb . . hat keinen Fluss aufgebaut.
' Start, Zirkulations Flusskontrollschalter P3ctrl
fluss fehlt
defekt
W-03-04-04 Signal: WARNUNG: Die Permeat-Leitfahigkeit > Service kontaktieren
gelb Start, Permeatleitfa- L:Zésetnrgﬁhé?en;:\:éin \sr_
higkeit (iberhoht 9eg 9
fallen.
Leitfahigkeitssensor LF-P
defekt
Messumformer B4 defekt
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5.9 Alarme und Informationsmeldungen — AquaA2 (Option)

Ein mit ,* gekennzeichneter Fehlercode markiert eine sich selbst be-
statigende Meldung.

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-01-02-01 Signal: STORUNG 2. Stufe Bussystemverbindung un- > Service kontaktieren
rot terbrochen
. BK /O Bus Buskomponente defekt
F-01-02-07 Signal: STORUNG 2. Stufe Fehler in der Kommunikati- | > Service kontaktieren
rot o on von/zu Messumformer
Kommunikation B4
. Messumformer Messumformer B4 defekt
Serielle Verbindungsleitung
RS232 zum KL6031-Mess-
umformer defekt
F-01-02-08 Signal: STORUNG 2. Stufe Vergleichsmessung der > Service kontaktieren
rot Messumformer Prifspannung (1,0 Vpe)
(ADC) fehlgeschlagen
Messumformer B4 defekt
Serielle Verbindungsleitung
RS232 zum KL6032-Mess-
umformer defekt
Digitale Ausgangsklemme
A8 defekt
Leitungsverbindung zwi-
schen Messumformer B4
und analoger Ausgangs-
klemme A8 defekt
F-02-02-01 Signal: STORUNG 2. Stufe Die Permeat-Leitfahigkeit > Service kontaktieren
rot Grenzwert Permeat- hat den vorgegeben'en > Diese Stoérung besta-
g L e Grenzwert Uberschritten. N ;
leitfahigkeit ber- e tigt sich nach einer
. Leitfahigkeitssensor LFT-Ps .
schritten Unterschreitung au-
defekt ) .
tomatisch. Die Mel-
Messumformer B4 defekt o
dung wird jedoch
weiterhin im Display
angezeigt.
F-02-02-02 Signal: STORUNG 2. Stufe Die Permeat-Temperatur > Service kontaktieren
rot hat den vorgegebenen

Grenzwert Permeat-
temperatur (ber-
schritten

Grenzwert Uberschritten.
Leitfahigkeitssensor LFT-Ps
defekt

Messumformer B4 defekt

> Diese Stérung besta-
tigt sich nach einer
Unterschreitung au-
tomatisch. Die Mel-
dung wird jedoch
weiterhin im Display
angezeigt.
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-02-02-03 Signal: STORUNG 2. Stufe Der Permeat-Druck hat den | > Service kontaktieren
rot vorgegebenen Grenzwert
Grenzwert Permeat- iiberschritten
. druck tberschritten Drucksensor P-Ps defekt
Messumformer B4 defekt
F-02-02-04 Signal: STORUNG 2. Stufe Der Konzentrat-Druck hat > Service kontaktieren
rot Grenzwert Konzent- den vorgegebenen Grenz-
ratdruck lberschrit- wert tberschritten.
ten Drucksensor P-Ks defekt
Messumformer B4 defekt
F-02-02-05 Signal: STORUNG 2. Stufe Der AquaA2-Vordruck P-Fs | > Service kontaktieren
rot Trockenlaufschutz, hat den vorgegebengn
Pumpenstopp Grenzwert unterschritten.
AquaA erzeugt zu wenig
Permeat
Membranen der AquaA de-
fekt
F-02-02-08 Signal: STORUNG 2. Stufe Meldung eines Wasseraus- | > Uberprifung der
rot tritts Uber den angeschlos- Wasser flihrenden
Leckagemeldung .
senen Leckagesensor Leitungen und Ver-
von Wassersonde )
bindungen
> Service kontaktieren
W-02-02-01 Signal: WARNUNG 2. Stufe Die Permeat-Leitfahigkeit > Diese Stérung besta-
gelb LF-Ps hat den vorgegebe- tigt sich nach einer
. Grenzwert Permeat- N . .
CpE i g nen Grenzwert Uberschrit- Unterschreitung au-
leitféhigkeit tber- .
schritten ten. tomatisch
Leitfahigkeitssensor LF-Ps > Service kontaktieren
defekt
Messumformer B4 defekt
W-02-02-06* | Signal: WARNUNG 2. Stufe Die Zirkulationspumpe P3s | > Service kontaktieren
99"" Zirkulationsfluss zu fordert nicht.
gering
W-02-02-13 Signal: WARNUNG 2. Stufe Die Lage des Leckagesen- | > Lage der Wasser-
gelb . sors ist nicht korrekt. sonde kontrollieren
. Wassersonde prii- -
und ggf. korrigieren
fen!
> Service kontaktieren
W-02-02-16* | Signal: WARNUNG 2. Stufe Der Permeat-Druck hat den | > Service kontaktieren
gglb Grenzwert Permeat- vorgegebfanen Grenzwert
druck unterschritten unterschritten.
Drucksensor P-Ps defekt
Hochdruckpumpen fordern
nicht bzw. bauen keinen
Druck auf.
Membranen defekt
Messumformer B4 defekt
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Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-02-02-17* | Signal: WARNUNG 2. Stufe Der Konzentrat-Druck hat > Service kontaktieren
gglb Grenzwert Konzent- den vorgegebe_:nen Grenz-
ratdruck unterschrit- wert unterschritten.
ten Drucksensor P-Ks defekt
Hochdruckpumpen férdern
nicht bzw. bauen keinen
Druck auf.
Messumformer B4 defekt
W-03-02-02* | Signal: WARNUNG 2. Stufe Hochdruckpumpe P1s de- > Pumpen kontrollie-
gelb . . fekt ren
| Sggljfilz nD‘lg'uiilEiUf Drucksensor P-Ks defekt > Service kontaktieren
g Messumformer B4 defekt
W-03-02-04* | Signal: WARNUNG 2. Stufe Der Flusskontrollschalter > Pumpe kontrollieren
99"" Spiilstart, Zirkulati- P?”SCt.” st d_efekt. > Service kontaktieren
Die Zirkulationspumpe P3s
onsfluss fehlt .
ist defekt.
Motorschutzschalter F3 hat
ausgelost.
F-04-02-04 Signal: STORUNG 2. Stufe Hochdruckpumpe P1s baut | > Pumpe kontrollieren
rot T1-Test: Hoch- keinen Konzentrat-Druck > Service kontaktieren
druckpumpe Funkti- auf,
on nicht gewéhrleis- P-Ks Sensor defekt
tot g Motorschutzschalter F1 hat
ausgelost.
Messumformer B4 defekt
F-04-02-06 Signal: STORUNG 2. Stufe Leitungsverbindung zum > Service kontaktieren
rot Leitfihiakeitsmess- Permeat-Leitfahigkeitsen-
g sor LF-Ps ist gestort oder
zelle Permeat ge-
stért unterbrochen.
Leitfahigkeitssensor LF-Ps
defekt
Messwandler B4 defekt
F-04-02-07 Signal: STORUNG 2. Stufe Das Ventil V27 hat die vor- | > Service kontaktieren
rot T1-Test: gegebene Prifroutine nicht

V27 Funktion nicht
gewdhrleistet

bestanden.
FluBRmesser FL-F oder FL-
Fs defekt
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Start-Test Zirkulati-
onsfluss fehlit

onsfluss.

— Zirkulationspumpen-Uber-
wachung P3sctrl hat keinen
Fluss detektiert.

— Motorschutzschalter F3 hat
ausgeldst.

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
W-04-02-01 Signal: WARNUNG 2. Stufe | — Abweichung zwischen FL- > Service kontaktieren
gelb Start-Test Fs und FL-Ks gréRer 10 %
— Flusssensor FL-Fs oder FL-
Flusssensoren zu-
. : Ks defekt
lassige Abweichung
Uberschritten
W-04-02-02* | Signal: WARNUNG 2. Stufe | — Zirkulationspumpe P3s for- | > Pumpe kontrollieren
gelb dert zu geringen Zirkulati-

> Service kontaktieren

5.10 Alarme und Informationsmeldungen — AquaCEDI (Option)

Fehlercode Signal- Meldungen Ursache Behebung
leuchte
F-01-05-01 Signal: STORUNG — Bussystemverbindung un- > AquaCEDI einschal-
rot L terbrochen ten
Kommunikation — Buskomponente defekt
. AquaCEDI _ AquaCEDI ist ausgeschal- > Service kontaktieren
tet.
F-02-05-01 Signal: STORUNG — Stérung am AquaCEDI > Meldung am
rot . AquaCEDI Uberpri-
AquaCEDI prafen fen und ggf. Service
kontaktieren.
W-02-05-01 Signal: WARNUNG — Warnung am AquaCEDI > Meldung am
gelb v AquaCEDI Uberpri-
AquaCEDI prifen! fen und ggf. Service
kontaktieren.
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6 Reinigung, Desinfektion, Konservierung

6.1 Allgemeingilltige Festlegungen fiir Reinigung, Desinfektion
und Konservierung

Warnung
A Anwenderregelung
Eine Reinigung, Desinfektion und Konservierung des Gerates darf nur

von Personen durchgeflhrt werden, die in die sachgeméafle Handha-
bung dieser Prozeduren eingewiesen worden sind.

> Die allgemeinen Sicherheitshinweise sind vom Anwender zu beach-
ten und anzuwenden.

> Eine Desinfektion ist nur nach Ricksprache mit dem Hersteller der
Anlage oder durch von ihm erméachtigte Personen zulassig.

Warnung
A Kontaminationsgefahr

Nach Arbeiten (Servicetatigkeiten) im Dialysewasserkreislauf ist eine
Desinfektion durchzufiihren.

6.1.1 Allgemein

Eine Desinfektion lauft als programmgesteuerter Desinfektionsvorgang
ab.

Praventiv wird eine monatliche Desinfektion empfohlen. Diese kann
sowohl als chemische Desinfektion oder als Heissdesinfektion inklusive
Membran+Ringleitung erfolgen.

In Abhangigkeit von den mikrobiologischen Befunden kann
dieses Intervall angepasst werden.
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6.1.2 Grinde einer Geratedesinfektion

Wenn eine Wasserversorgung gemaf den geltenden Richtlinien nicht

mehr sichergestellt ist:

— Nach Reparaturarbeiten im Dialysewasserkreislauf.

— Bei einer durchgangigen Stillstandszeit von mehr als 72 Stunden.
Bei langeren Stillstandszeiten empfiehlt es sich das Gerat zu kon-
servieren.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies" empfiehlt eine re-
gelmaBige (z. B. monatlich) praventive Desinfektion, um eine mas-
sive Biofilmbildung (Biofouling) zu vermeiden.

Empfohlenes Desinfekti- — Puristeril plus
onsmittel — alternativ: Puristeril 340 und Minncare®
6.1.3 Voraussetzungen Kliniktechniker (Clinic Technician-Ausbildung)

Nachfolgende Informationen miissen dem durchfiihrenden Kliniktechni-

ker (Clinic Technician-Ausbildung) vor Beginn der Desinfektionsmal3-

nahmen bekannt sein:
° Komplette Gerateinstallation/Installations-Layout

— Anzahl Entnahmestellen (z.B. Dialysemaschinen, Medienversor-
gungen, Konzentratansatzgerate, Tankbefiillung etc.)

— Position Entnahmestellen

— Anzahl der betroffenen Etagen

° Zeitplan/Dialysefreie Zeit der Station

Eine Desinfektion darf nur in dialysefreier Zeit stattfinden. Die Zeitdauer

einer chemischen Desinfektion kann dem letzten ausgefillten Desinfek-

tionsprotokoll enthommen werden.
@, Hinweis

Der Startzeitpunkt der nachfolgenden Dialyse darf nicht gefahrdet wer-

den.

® Funktionsweise und Gerateaufbau

Die notwendigen Funktionen und der Aufbau der Gerate fur die sachge-

maRe Durchfihrung missen dem Kliniktechniker (Clinic Technician-

Ausbildung) bekannt sein (Gebrauchsanweisung und entsprechende

Kapitel im Service Manual bereithalten).
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— Samtliche Bedienschritte finden an der AquaA und den Entnahme-
stellen der Dialysewasserringleitung statt. An der méglichen optio-
nalen Ausstattung AquaA2, AquaHT, AquaCEDI und RingBase
sind keine Bedienungen im Rahmen der Desinfektion notwendig.
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6.2 SchutzmaRnahmen

6.2.1

Patientenschutz

A

Warnung
Patientengefahrdung durch Desinfektions- und Reinigungsmittel

Wahrend der gesamten Reinigung, Desinfektion und Konservierung
dirfen keine Dialysegerate angeschlossen sein.

> Alle an der Ringleitung angeschlossenen Dialysegerate mussen vor
einer Reinigung, Desinfektion und Konservierung abgekoppelt wer-
den.

> Alle nicht abkoppelbaren Systeme (z. B. Konzentratmischanlage)
missen separat freigespult werden.

> Die nicht abkoppelbaren Systeme diirfen erst mit dem Nachweis auf
Desinfektionsmittelfreiheit (Rlickstandstest) wieder freigegeben
werden.

Warnung

Patientengefahrdung durch Riickstande von Desinfektions-, Rei-
nigungs- und Konservierungsmittel

> Bei der Verwendung von Desinfektionsmitteln ist ein geeigneter
Nachweis der Desinfektionsmittelfreiheit am Abfluss, Uberlauf und
den Entnahmestellen der AquaA sowie an allen Entnahmestellen
der Dialysewasserringleitung zu flhren.

> Bei den angeschlossenen Optionen wie AquaHT, AquaCEDI,
AquaUF und AquaAz2 ist dort der Riickstandstest ebenfalls durch-
zufihren.

> Falls der Test eine Restkonzentration an Desinfektionsmittel nach-
weist, muss das Spulprogramm bis zur vollstdndigen Desinfektions-
mittelfreiheit wiederholt werden.
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6.2.2 Anwenderschutz

A

Warnung

Veratzungsgefahr bei der Arbeit mit saurehaltigen oder basischen
Stoffen (Konzentratgrundstoff oder Desinfektions-/Reinigungs-
mittel)

> Vorsichtig mit sdurehaltigen oder basischen Flussigkeiten umgehen
und kein Desinfektionsmittelkonzentrat verschiitten.

> Um Kontakt mit der Haut zu vermeiden, sind Gummihandschuhe
(Acrylonnitril-Latex, innen mit Baumwolle beschichtet) zu verwen-
den.

> Schutzbrille verwenden!

> Sicherheitsratschlage des verwendeten Konzentratgrundstoffs/
Desinfektions-/Reinigungsmittels beachten!

Bei Kontakt mit Sdure oder basischer Losung:
Auge: Sofort unter flieRendem Wasser 15 Minuten spllen.

Haut: Unter flieRendem Wasser griindlich splilen. Saure zusatzlich mit
Seife neutralisieren.

Verschlucken: Kein Erbrechen herbeiflihren, sondern reichlich Was-
ser (ohne Kohlensaure) trinken. Medizinischen Rat einholen.

Warnung
Sicherer Umgang mit Chemikalien

Bei Verwendung von Chemikalien und Konzentraten (z. B. Desinfekti-
ons-, Reinigungs- und Konservierungsmittel) sind die Sicherheits- und
Anwendungshinweise des Herstellers zu beachten:

— das aufgedruckte Verfallsdatum
— die Lagerbedingungen

— die Zuordnung zum jeweiligen Reinigungs- und Desinfektionspro-
gramm bzw. Anwendung am Gerat

— Unterschiedliche Desinfektions-, Reinigungs-, Konservierungsmittel
darfen nicht miteinander vermischt werden.

Die nicht sachgeméafie Anwendung dieser Mittel (z. B. Konzentration,
Temperaturbereich, Kontaktzeit) kann:

— zu Schaden am Gerat fuhren,

— die Wirksamkeit des Desinfektions-, Reinigungs- und Konservie-
rungsmittels beeintrachtigen.
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6.3 Desinfektion

6.3.1 Allgemein

Arbeitsprinzip

Grund einer Desinfektion

Empfohlenes Desinfekti-
onsmittel

6.3.2 Desinfektion durchfiihren

A

Eine Desinfektion l1auft als programmgesteuerter Desinfektionsvorgang
ab.

— Wenn eine Wasserversorgung gemaf den geltenden Richtlinien
nicht mehr sichergestellt ist:

— Nach Reparaturarbeiten im Dialysewasserkreislauf.

— Bei einer durchgéngigen Stillstandszeit von mehr als 72 Stunden.
Bei langeren Stillstandszeiten empfiehlt es sich, das Gerat zu kon-
servieren.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies" empfiehlt eine re-
gelmaRige (z. B. monatlich) praventive Desinfektion, um eine
massive Biofilmbildung (Biofouling) zu vermeiden.

— Puristeril plus

— alternativ: Puristeril 340 und Minncare®

Warnung
Anwenderregelung

Eine Reinigung, Desinfektion und Konservierung des Gerates darf nur
von Personen durchgefuhrt werden, die in die sachgemale Handha-
bung dieser Prozeduren eingewiesen worden sind.

> Die allgemeinen Sicherheitshinweise sind vom Anwender zu beach-
ten und anzuwenden.

> Eine Desinfektion ist nur nach Riicksprache mit dem Hersteller der
Anlage oder durch von ihm ermachtigte Personen zulassig.

Hinweis

Zeigen die mikrobiologischen Priifungen eine anhaltende Keimbelas-
tung im Dialysewasser, so ist das Desinfektionsintervall zu verkiirzen.
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6.4 Konservierung

@ Hinweis
Grund einer Konservierung

Eine Konservierung ist notwendig, um bei einer AuRerbetriebnahme der
Anlage fur einen langeren Zeitraum eine Verblockung oder Verkeimung
der Moduleinheit zu verhindern.

Fir eine Konservierung ist der Hersteller zu kontaktieren.

Warnung
A Wirksamkeit des Konservierungsmittels

Die Lagerzeit betragt im konservierten Zustand maximal 12 Monate.

— Um Keimwachstum zu verhindern, muss bei langeren Lagerzeiten
und speziell bei hdheren Lagertemperaturen die AquaA neu konser-
viert werden.

6.5 Oberflachenreinigung

6.5.1 Allgemein

Bei Oberflachenverschmutzungen durch Staub und Schmutz sind die
Gehéauseoberflachen zu reinigen.

Warnung
A Geréat stromlos schalten

Die Beriihrung unter Spannung stehender Teile fihrt zu einem Strom-
schlag.

> Vorder Oberflachenreinigung/Oberflachendesinfektion ist das Gerat
mithilfe des Netzsteckers von der Stromversorgung zu trennen.

@ Hinweis
Reinigungsmittel fiir Oberflaichenreinigung
Es durfen keine Scheuermittel sowie aggressive Reinigungs- und L6-
sungsmittel verwendet werden.

> Ist das Gehause stark verschmutzt, sind die Stellen mit einem feuch-
ten Tuch abzuwischen.

> Staub und Schmutz sind mit einem weichen Tuch oder einer Biirste
von der Gehauseoberflache zu entfernen.

> Die Reinigung im Gerateinneren der AquaA darf nur von einem Ser-
vicetechniker durchgefiihrt werden.
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@ Hinweis
Bei Oberflachenreinigung beachten

> Es diirfen keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwendet werden.

> Keinesfalls Losungsmittel benutzen, Verdiinner oder chemische
Reinigungssprays.

> Es dirfen keine aggressiven Reinigungs- und Lésungsmittel sowie
Scheuermittel verwendet werden.

> Die Anlage darf nicht mit rauem Reinigungsmedium (z. B. Scheuer-
schwamm 0.4.) gereinigt werden.

142 Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021



Kapitel 6: Reinigung, Desinfektion, Konservierung

6.6 Oberflachendesinfektion

6.6.1 Allgemein

A

@)

Warnung
Geréat stromlos schalten

Die Beriihrung unter Spannung stehender Teile fihrt zu einem Strom-
schlag.

> Vorder Oberflachenreinigung/Oberflachendesinfektion ist das Gerat
mithilfe des Netzsteckers von der Stromversorgung zu trennen.

Hinweis
Der Hersteller empfiehlt ClearSurf fir die Oberflachendesinfektion der
AquaA.

> Bei der Oberflachendesinfektion ist gemal den Herstellerangaben
des Desinfektionsmittels zu verfahren.

> Wird zur Desinfektion ein anderes als das empfohlene Desinfekti-
onsmittel verwendet, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung fir
mogliche Schaden an den Oberflachen.

6.6.2 Desinfektionsmittel fiir Oberflachen

Oberflachendesinfektionsmittel

ClearSurf (Konzentrat)

ClearSurf Wipes (anwendungsfertige Wischtiicher)
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7 Funktionsbeschreibung

In diesem Kapitel wird die Funktion der Umkehrosmoseanlage AquaA
kurz beschrieben.

7.1 Verfahrensbeschreibung

7.1.1  Funktionen

71.2 RingBase

Die AquaA ist eine Industrie-PC-gesteuerte vollautomatische Umkehr-
osmoseanlage, die vorbehandeltes Weichwasser zu hochentsalztem
Reinwasser, auch Dialysewasser genannt, aufbereitet.

Das Gerat besteht aus dem Wassereingangszweig, welcher die einflie-
Rende Wassermenge volumetrisch erfasst und flussbezogen regelt
(kontrolliert absperrt).

Das Wasser im Vorlaufbehalter wird den Pumpen zur Hochdruckerzeu-
gung bereitgestellt. Zwei seriell geschaltete Pumpen erzeugen den
Hochdruck und fordern das Wasser zu den semipermeablen Membra-
nen.

Aus den Membranen gelangt das Dialysewasser nach oben, Uber den
Dialysewassersammler an Druck-, Temperatur- und Leitfahigkeitsmes-
sung vorbei, zum Dialysewasser-Ausgang.

Ubersteigen die Leitfahigkeitswerte die eingestellte, geforderte Maxi-
mal-Leitfahigkeit, wird das Dialysewasser entweder liber einen Bypass
(an der AquaA oder RingBase) zuriick in den Vorlaufbehalter gefuhrt.
Das Konzentrat wird, zum Erhalt der eingestellten Ausbeute und der
notwendigen Uberstréomung, tiber eine kleine Pumpe im Hochdruckbe-
reich an den Membranen vorbei zirkuliert. Dies gewahrleistet einen lei-
sen, hocheffektiven und wirtschaftlichen Betrieb.

Uber eine motorgesteuerte Drossel gelangt das zu verwerfende Kon-
zentrat in den Abfluss.

Uber die RingBase kann das Dialysewasser verworfen werden, bevor
es in die Ringleitung eingespeist wird. Dies ist insbesondere in der
Startphase nach langerer Standzeit notwendig, damit nicht Dialysewas-
ser mit erhéhter Leitfahigkeit in den Ring geférdert wird. Ebenso kann
das aus dem Ring-Ruicklauf kommende Wasser direkt in den Abfluss
geleitet werden.
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7.1.3 RingUnit (Option)

In Abhéngigkeit von der GréRRe des Gerates oder den ortlichen Gege-
benheiten (Ringtopographie) kdnnen mehrere Ringleitungen notwendig
sein. Zum Betreiben verschiedener Ringe ist eine RingUnit notwendig.
Diese ermdglicht anhand eines einstellbaren Druckhalteventils und ei-
nes direkten Flussindikators ein Einstellen der Ring-Flisse.

7.1.4 Flussplane

@, Hinweis
Fur Flussplane ist der technische Service zu kontaktieren.
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8 Verbrauchsmaterial, Zubehor,
Zusatzausrustung

A

Warnung
Funktionsgefiahrdung

Das Gerat wurde firr den Einsatz mit bestimmten Verbrauchsmateriali-
en und Zubehorartikeln zugelassen. Wenn die verantwortliche Organi-
sation andere als die dort aufgefihrten Verbrauchsmaterialien und Zu-
behdrartikel verwenden mdchte, muss sie zuvor deren Eignung Uber-
prifen, indem sie z. B. entsprechende Herstellerinformationen einholt.
Die entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen sind einzuhalten.

Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung und Haftung fiir Perso-
nenschaden oder sonstige Schaden und schliel3t jede Gewahrleistung
fir Schaden am Gerét aus, die durch die Verwendung nicht zugelasse-
ner oder nicht geeigneter Verbrauchsmaterialien und Zubehorartikel
entstanden sind.

Auf Wunsch stellt der lokale Service Informationen tber weiteres Zube-
hor, Verbrauchsmaterial und sonstige Zusatzausrustungen zur Verfi-

gung.
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8.1 Verbrauchsmaterial

Artikelnummer

Bezeichnung

5085861 Citrosteril
Wirkstoffbasis: Citronensaure-1-Hydrat,
Wirkstoffkonzentration: ca. 21 %ig (verdinnt)
5085851 Puristeril plus
Aktive Substanz: Peressigsaure; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
ClearSurf Oberflaichendesinfektionsmittel; Konzentrat; 6 x 2 |
5085691 D, F, NL, I
5085731 GB, E, P, SLO
5085791 RUS, PL, RO, BG
5085771 S, DK, CZ, SK
5085781 GR, H, HR, TK
6030711 ClearSurf Wipes
Oberflachendesinfektionsmittel, anwendungsfertige Wischtlcher
6299161 Test Peressigsaure; 5-50mg/I
6345951 Konservierung CMIT/MIT; 1,5%
6350911 Test / Gesamthirte
6316881 Test / CHLOR; Visocolor HE
6350901 Test / EISEN; 0,04 bis 1,0 mg/l
Ersatzsicherungen
fir AquaA bestehend aus:
6313281 — 2 x Glasrohr-Feinsicherung 5 x 20
5AT
6313271 — 2 x Glasrohr-Feinsicherung 5 x 20 3,15 AT
6780261 — 1 x Sicherung ATOF 1 A
6348861 — 4 x Sicherung ATOF 2 A
6348841 — 2 x Sicherung ATOF 3 A
6348851 — 1 x Sicherung ATOF 4 A
M284501 — 2 x Sicherung ATOF 7,5 A
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Artikelnummer Bezeichnung

Glasrohrsicherung; AquaA2, AquaHT

6313281 Glasrohr-Feinsicherung 5 x 20, 5 A T; (bei 220 V/60 Hz)
6313271 Glasrohr-Feinsicherung 5 x 20, 3,15 AT
6030671 Beutel mit Adapter

Probenahmeset fir Standardausfihrung

6365241 Probenahmeset fiir das Fresenius Probeentnahmeventil

Probenahmeset fiir gedammte Ringleitung

8.2 Zubehor

ArtikelInummer Bezeichnung
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; einfach
F00001297 AquaUF; 4000; doppelt

8.3 Zusatzausrustung

Artikelnummer Bezeichnung

F00002411 Verbindungsset AquaA—AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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ArtikelInummer

Bezeichnung

6347951 Traverse RingBase/RingUnit; Montageset am Gerat komplett
6347961 Traverse RingBase/RingUnit

F00001261 Verbindungsleitung; 1100 mm

F00002412 Verbindung; 1-2 m. Kugelhahn

6363821 Clamp-Drossel; 5

6363471 Verbindungsrohr Satz; PVDF

6363461 Verbindungsrohr Satz; PVDF

6363451 Verbindungsleitung Satz; PVDF

F00008647 Software-CD TSDiag+; AquaA / Granumixplus

Die hier nachfolgend aufgeflhrten Gerate sind nicht Bestandteil der
AquaA und diurfen mit der AquaA verbunden werden.

ArtikelInummer

Bezeichnung

F00006984 DataCOM Standard
6341121 AquaDETECTOR
F00006911 Fernbedienung Basic
6365361 LED-Signalampel
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9 Installation

9.1 Installationsvoraussetzungen

9.1.1 Aligemein

Giltige Installationsricht-
linien befolgen

Vor der Funktionsqualifi-
zierung beachten

Nationale und lokale
Bestimmungen beachten

9.1.2 Umgebung

Ortliche Gegebenheiten
beachten

Temperaturschwankungen

Bei Neuinstallationen ist den gultigen Installationsrichtlinien zu folgen.

— Die Installation der Wasservorbehandlung muss vor der Funktions-

qualifizierung der Umkehrosmoseanlage abgeschlossen sein.

— Die Planung und Durchflihrung der Arbeiten bietet Fresenius Was-

sertechnik an.

Die nationalen oder lokalen Bestimmungen zum Errichten, Betreiben,
Anwenden und Instandhalten sind einzuhalten.

— Der Aufstellort muss frost-, staubarm und eben sein. Die Bodenlast
muss dem Gewicht der zu installierenden Komponenten gentigen.

— Die Komponenten dirfen keiner dauerhaften, direkten Sonnenein-
strahlung ausgesetzt sein.

— Die Steuerelektronik der Gerate ist vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Temperaturschwankungen beim Transport kdnnen zu Kondenswasser-
bildung auf Strom fihrenden Teilen fihren. Bei groRen Temperaturun-
terschieden ist vor der Funktionsqualifizierung eine ausreichende Zeit
zur Akklimatisierung sicherzustellen.
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9.1.3 Versorgungsnetz (elektrisch)

@

Anschluss an ein Strom-
versorgungsnetz

Schutzleiter

Elektrische Grundinstal-
lation

Gerateaufstellung

Hinweis

Das Gerat darf nur in Ubereinstimmung mit den Begleitpapieren ver-
wendet werden.

Nur unter diesen Voraussetzungen betrachtet sich der Hersteller fiir die
Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Ge-
rates verantwortlich.

> Die Funktionsqualifizierung ist vom technischen Service des Her-
stellers oder einer von ihm erméachtigten Person durchzufiihren.

> Wird die Umkehrosmoseanlage neu angeschlossen, sind die Tech-
nischen Daten zu beachten.

> Wird die Umkehrosmoseanlage von einem kiihlen Raum in einen
warmeren gebracht, so muss vor dem Einschalten eine Wartezeit
von ca. 2 Stunden eingehalten werden, damit ein Temperaturaus-
gleich stattfinden kann.

Beim Anschluss des Gerates an ein Stromversorgungsnetz missen die
besonderen nationalen Festlegungen beachtet werden.

Bei Verwendung von Geraten der Schutzklasse | ist die Glte des
Schutzleiters der Installation wichtig. Es ist darauf zu achten, dass in
vielen Landern von nationalen Behérden Festlegungen spezifiziert sind.

Elektrische Grundinstallationen sind von einer Elektrofachfirma fachge-
recht geman DIN VDE 0100 zu installieren.

— Die Aufstellung des Gerates sollte nicht unmittelbar neben anderen
elektrischen Geraten erfolgen. Eine gestapelte Aufstellung ist nicht
zulassig.

— Wenn der Betrieb neben anderen elektrischen Geraten erforderlich
ist, muss Uberprift werden, ob die Leistungsfahigkeit eines Gerates
durch unbeabsichtigte elektromagnetische Kopplung beeintrachtigt
wird.

— Das Gerat ist so aufzustellen, dass die Bedien- und Anzeigeelemen-
te gut erreichbar und die Aufschriften am Gerat lesbar sind.
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9.2 Funktionsqualifizierung

9.2.1 Vor der Funktionsqualifizierung beachten

Qualifikation des Priifers

Nur firr die Funktions-
qualifizierung

Technische Daten

Elektromagnetische
Wellen

Netzstecker

Verwendung von Ersatz-
teilen

Mess- und Hilfsmittel

VorsichtsmafBnahmen

ESD-SchutzmafRnahmen

Die Funktionsqualifizierung ist vom technischen Kundendienst der
Fresenius Medical Care oder einer von ihm erméchtigten Person
durchzufihren.

Die Funktionsqualifizierung dirfen nur Personen durchfiihren, die auf-
grund ihrer Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tatigkeit ge-
wonnenen Erfahrungen befahigt sind, solche Kontrollen ordnungsge-
maf durchzuflihren. AuRerdem dirfen die Personen, die die Prifungen
durchfihren, hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeit keinen Weisungen un-
terliegen.

Die folgenden Informationen sind nur fir die Funktionsqualifizierung be-
stimmt. Fir die erneute Funktionsqualifizierung stillgelegter oder vori-
bergehend stillgelegter Gerate haben diese Informationen keine Giiltig-
keit.

— Die Angaben zu den Technischen Daten sind zu beachten.
— Spezifische Anschluss- und Leistungsdaten sind dem Kapitel Tech-

nische Daten zu entnehmen.

Im Umfeld des laufenden Gerates dlrfen keine Gerate betrieben wer-

den, die elektromagnetische Wellen ausstrahlen, z. B. Handfunkgerate,
drahtlose Telefone (Handys), CB-Funkgerate. Dies kann zu Funktions-
stérungen fuhren.

Der Netzstecker muss gut zu erreichen sein.

InstallationsmaRnahmen, Modifikationen oder Reparaturen, die ein Off-
nen des Gerates erforderlich machen, dirfen nur durch die vom Her-
steller autorisierten Personen durchgeflhrt werden und sind nur bei
Verwendung von Originalersatzteilen erlaubt.

Bei den in diesem Dokument beschriebenen Tatigkeiten wird vorausge-
setzt, dass die erforderlichen technischen Mess- und Hilfsmittel vorhan-
den sind.

Sichtbare Beschadigungen sind vor dem Einschalten zu beseitigen.

Vor Offnen des Gerates und bei Arbeiten am gedffneten Gerat ist Fol-
gendes zu beachten:

> Bauteile vor Flussigkeitseinwirkung schitzen.
> unter Spannung stehende Teile nicht berlhren.
> Alle Stecker, Verbindungen und Komponenten dirfen nur im span-

nungsfreien Zustand abgezogen oder aufgesteckt werden.

Bei der Reparatur und beim Austausch von Ersatzteilen sind die gulti-
gen ESD-Schutzmalnahmen zu beachten.
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9.3 Geratespezifische Voraussetzungen

9.3.1 Allgemein

@ Hinweis
Giiltige Installationsrichtlinien befolgen

> Bei Neuinstallationen der Umkehrosmoseanlagen ist den gultigen
Installationsrichtlinien zu folgen.

@ Hinweis
Auslieferungszustand

— Die AquaA wird im konservierten Zustand ausgeliefert.

— Die AquaA ist im Auslieferungszustand elektrisch und hydraulisch
abgeglichen.

9.3.2 Hydraulische Anschlussbedingungen

@, Hinweis
Sollte das Weichwasser die notwendigen Werte zur Wasserqualitat
nicht erreichen, muss eine entsprechende Wasservorbehandlung vor-
geschaltet werden.

9.3.3 Elektrische Anschlussbedingungen

() Anschluss an das Stromversorgungsnetz

— Eine Steckdose entsprechend den Angaben des Typenschilds ist
vorhanden.

— Zusatzliche Verlangerungskabel, Vielfachstecker oder Kupplungen
durfen nicht verwendet werden.

— Wird die AquaA von einem kihlen Raum in einen warmeren ge-
bracht, so muss das Gerat vor dem Einschalten erst ca. 2 Stunden
temperiert werden.

) Schutzleiter

Bei Verwendung von Geraten der Schutzklasse | ist die Glite des
Schutzleiters bei der Installation wichtig. Es sind dabei die nationalen
Festlegungen durch die auslandischen Behorden zu berlcksichtigen.
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9.4 Durchfuhrung einer Funktionsqualifizierung

@ Hinweis
Zur Durchfiihrung einer Funktionsqualifizierung der Umkehrosmosean-
lage ist den Beschreibungen im Service Manual zu folgen.

9.4.1 Nach einer Funktionsqualifizierung

Warnung
A Kontaminationsgefahr

Nach der Funktionsqualifizierung der AquaA ist eine chemische Desin-
fektion durchzuflhren und die erfolgreiche Desinfektion mithilfe einer
mikrobiologischen Untersuchung nachzuweisen.

@ Hinweis
> Der leitende Arzt ist Gber das Ergebnis der mikrobiologischen Unter-

suchung in Kenntnis zu setzen. Es sind die sicherheitstechnischen
Kontrollen durchzufiihren und zu protokollieren.
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9.5 Aulerbetriebnahme, Stilllegung, Erneute
Funktionsqualifizierung

9.5.1 AuBerbetriebnahme

@ Hinweis
> Fur Informationen zur AuRerbetriebnahme oder Stilllegung des Ge-
rates ist der regionale Service zu kontaktieren.

@ Hinweis
Wird die Umkehrosmoseanlage nach der Funktionsqualifizierung aulRer
Betrieb genommen, ist Folgendes zu beachten:

> Bei einer erneuten Funktionsqualifizierung ist der Druck der Wasser-
versorgung auf den vorgeschriebenen Mindestdruck zu prifen.

9.5.2 Stilllegung

@; Hinweis
> Fur Informationen zur Stilllegung des Gerates ist der regionale Ser-
vice zu kontaktieren.

9.5.3 Erneute Funktionsqualifizierung

@, Hinweis
Im Auslieferungszustand wurde am Gerat bereits eine Funktionsqualifi-
zierung durchgefiihrt.

Bei Aufstellung handelt es sich im eigentlichen Sinne um eine erneute
Funktionsqualifizierung, die wie eine Funktionsqualifizierung behandelt
wird.

@ Hinweis
> Fir Informationen zur erneuten Funktionsqualifizierung des Gerates
ist der regionale Service zu kontaktieren.
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10 Transport/Lagerung

10.1 Bedingungen fur Transport und Lagerung

@:

A

Position

@:

Lagertemperaturbereich

@

Relative Luftfeuchte

Luftdruck

@D

Hinweis

Die nachfolgenden Bedingungen fur Transport und Lagerung sowie
weitere Informationen zu Transport und Lagerung betreffen das Haupt-
gerat AquaA sowie die Optionen AquaA2 und AquaHT.

Warnung
Wirksamkeit des Konservierungsmittels
Die Lagerzeit betragt im konservierten Zustand maximal 12 Monate.

— Um Keimwachstum zu verhindern, muss bei langeren Lagerzeiten
und speziell bei hdheren Lagertemperaturen die AquaA neu konser-
viert werden.

— Das Gerat muss in einem gut beliifteten Raum mit geringen Tempe-
raturschwankungen gelagert werden.

Hinweis

Aufrecht lagern!

+5 °C bis +40 °C

Hinweis

Gerat vor Frost schitzen!

20 bis 70 % bei 20 °C, nicht kondensierend

500 hPa bis 1150 hPa

Hinweis
Schutz vor UV-Einwirkung

Das Geréat darf nicht direkter Sonnenstrahlung ausgesetzt werden (be-
schleunigte Alterung der verwendeten Materialien durch UV-Lichtein-
wirkung).

Keine Lagerung im Aul3enbereich zulassig!
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10.2 Transport

@:

Hinweis

Fir weitergehende Informationen, die den Transport betreffen, ist der
Hersteller zu kontaktieren.

Ein Transport des Geréates ist nur durch eine autorisierte Person oder
einen Servicetechniker zulassig.

10.3 Umweltvertraglichkeit/Entsorgung

Das Gerat wird in den Mitgliedstaaten der EU gemaR der "Directive on
waste electrical and electronic equipment” (WEEE-Richtlinie) zuriickge-
nommen. Dabei sind die lokalen gesetzlichen Bestimmungen zu beach-
ten.

Vor der Rickgabe oder Entsorgung ist von der verantwortlichen Orga-
nisation sicherzustellen, dass alle am Gerat angebrachten Verbrauchs-
materialien entfernt, sowie eine Desinfektion des Gerates gemaf Her-
stellerangaben durchgefihrt wurde (siehe Kapitel 6 auf Seite 6-1).

Die verantwortliche Organisation muss weiterhin den fiir die Zerlegung
und Entsorgung des Gerates zustandigen Entsorgungsbetrieb vor Be-
ginn der Entsorgungsmafinahmen utber Folgendes informieren:

— Es besteht die Méglichkeit, dass das Gerat bei der Riicknahme kon-
taminiert ist. Bei der Zerlegung sind deshalb geeignete Vorsichts-
maRnahmen, wie das Tragen personlicher Schutzausristung, ein-
zuhalten.

— Batterien und Akkumulatoren sind ordnungsgemaf nach den loka-
len gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

— Auf Anfrage von Entsorgungsbetrieben werden vom Hersteller wei-
tere Informationen zur Verfligung gestellt.

° Umgang mit Desinfektionsmitteln

Die Herstellerangaben (z. B. Schutzkleidung, Aufbewahrung, Dosie-
rung, Verfallsdatum) der verwendeten Desinfektionsmittel sind unbe-
dingt zu beachten.

Ortliche Einleitbedingungen miissen vor dem Benutzen der Desinfekti-
onsmittel eindeutig geklart sein und eingehalten werden.
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11 Sicherheitstechnische Kontrollen und

Wartung

11.1 Wichtige Informationen zur Durchfihrung

Priifungen

Qualifikation des Priifers

Technische Daten

Unterlagen

Die Sicherheitstechnischen Kontrollen sind alle 24 Monate durchzufiih-
ren.

Die Prufungen sind vom Service des Herstellers oder einer von ihm er-
méachtigten Person durchzufihren.

Die Prufungen dirfen nur Personen durchfihren, die aufgrund ihrer
Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatigkeit ge-
wonnenen Erfahrungen befahigt sind, solche Kontrollen ordnungsge-
maf durchzuflihren. AuRerdem dirfen die Personen, die die Prifungen
durchfihren, hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeit keinen Weisungen un-
terliegen.

Die Angaben zu den Technischen Daten sind zu beachten.
Zur Durchfiihrung der Sicherheitstechnischen Kontrollen und der War-
tungspunkte ist der lokale Service zu kontaktieren!

Auf Wunsch sind Protokolle lieferbar.

Die Durchfihrung der Sicherheitstechnischen Kontrollen muss ins Me-
dizinproduktebuch eingetragen werden.

11.2 WartungsmaBnahmen

Wartungsmafinahmen sind fur den Anwender nicht definiert.
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12 Technische Daten

12.1 Abmessungen und Gewicht

Abmessungen

Hohe 1840 mm
Breite 610 mm
Tiefe 1200 mm
Gewicht

leer 300 kg
gefiillt 500 kg

Fiullmenge Vorlaufbehalter 751

12.1.1 Geratedaten

Dialysewasserleistung — 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (bei 15 °C und 2 bar Gegen-
druck)

— 1000 I/h pro Druckrohr*
bzw.
— 900 I/h* bei heissreinigbarer Variante

somit 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (bei 15 °C und 2 bar Gegen-
druck)

* Die angegebene Nennleistung gilt fir Wassertemperaturen von 15 °C

und 2 bar Gegendruck. Bei Temperaturen unterhalb muss mit einer ge-

ringeren Leistung um 3 % pro Grad gerechnet werden. Bei héheren

Temperaturen steigt die Produktwasserleistung entsprechend.
Wirkungsgrad — 70 bis 85 % Standard

— 50 bis 85 % einstellbar

Ruickhalterate > 99 % flir Bakterien und Endotoxine
> 96 % fir geléste Salze (Mittelwert)

Konzentrat-Druck Max. 19,9 bar

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 161



Kapitel 12: Technische Daten

12.2 Typenschild (Kennzeichnung des Gerates)

Das abgebildete Typenschild ist nur ein Muster. MaRgebend sind die
auf dem Typenschild des Gerates angegebenen Daten.

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
1 Type:  AquaA 3600H IPX1
2 [sN] 1 AAV1234* [REF] 00001432 C 01235 - 16
| 00 O A 033 300kg | g
3 Power: 380 -400V 3N~ 50 Hz ﬁ%—— 15
max. 6,8 kVA — 14
Operating conditions:
4 jﬂ/ +35°C 1150 hPa 80 % — 13
+5°C 700 hPa 20% _F— L 12
Storage conditions:
+40°C 1150 hPa 7% |[UDIF——o" 11
e s
+5°C 500 hPa 20% _F=> '.;,- H
2021-08-25 — 10
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Typenbezeichnung
Seriennummer
Anschlusswerte (Spannung/Stromaufnahme)
Betriebsbedingungen
Lagerbedingungen
Hersteller: Herstellerjahr und Herstelleradresse
(11) Herstellungsdatum YYMMTT, 6 Ziffern
(21) Seriennummer, 8 Ziffern
(01) GTIN (SAP: EAN/UPC-Code), 13 Ziffern plus Ziffer 0
10 UDI-Scancode
11 Kennzeichnung UDI
12 Kennzeichnung Medizinprodukt
13 Gebrauchsanweisung beachten
14 Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes): Typ B
15 Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten
(Gerat darf nicht Gber den Hausmiill entsorgt werden.)
16 CE-Kennzeichnung
17 Teilenummer und Auflage Label
18 Grad des Schutzes gegen das Eindringen von Flissigkeiten:
Tropfwassergeschitzt (IPX1)
19 Maximales Gesamtgewicht (Leergewicht plus sichere Arbeitslast)
20 Ausstattungscode (EC: Equipment Code)
21 REF = Materialnummer SAP

©COoO~NOOGBBDWN-
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12.3 Elektrische Sicherheit

Klassifizierung gemaf EN 60601-1, IEC 606011

Art des Schutzes gegen Schutzklasse |
den elektrischen Schlag

Typ des Anwendungsteils Typ B

(Grad des Patienten-

schutzes)

Grad des Schutzes gegen Tropfwassergeschutzt, IPX1
das Eindringen von

Fliissigkeiten

Ableitstrome gemal EN 60601-1
zusétzliche Parameter

Aufstellhdhe bis 3000 m (AquaHT bis 2000 m)

Uberspannungskategorie I

Verschmutzungsgrad Il
Materialgruppe b
Betriebsart Dauerbetrieb
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12.4 Elektrische Versorgung

A

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Bei Fehlen des Schutzleiteranschlusses kann es zu einem elektrischen
Stromschlag kommen.

> Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlief3en.

Anlagengrofe 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Netzspannung 380 bis 400 V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380 bis 400 V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Netzanschluss CEE 16 A

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

Absicherung

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

Auslésecharakteristik C, D, K oder vergleichbar

Leistungsaufnahme

6,0 kVA bei 220 V, 60 Hz 9,6 kVA bei 220 V, 60 Hz
5,2 kVA bei 380 bis 400 V und 6,8 kVA bei 380 bis 400 V und
415V 415V

Netzimpedanz

< (0,24 +j0,15) Ohm

Hinweis

— Ein Fehlerstromschutzschalter (RCD) oder eine andere geeignete
MaRnahme muss umgesetzt sein, damit die Voraussetzungen zur
Nicht-Unterbrechung des Neutralleiters erfiillt sind.

— Der Hersteller empfiehlt einen Fehlerstromschutzschalter (RCD) mit
30 mA.

Die Installation einer Uberspannungsschutzvorrichtung soll eine Be-
schadigung der Sicherung im Stromverteilerkasten des AquaA-Sys-
tems vermeiden, wenn ein Uberspannungsimpuls atmospharischen Ur-
sprungs, wie z. B. ein Gewitter, oder durch ein instabiles Stromnetz ver-
ursacht wird.

Bei der Verwendung von Schmelzsicherungen wird ein Austausch alle
24 Monate im Rahmen der periodischen Wartungsverfahren (MA) emp-
fohlen.

Eine Verwendung von 3-poligen Leitungsschutzschaltern wird empfoh-
len.
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12.5 Sicherungen

Die in der AquaA verwendeten Sicherungen sind hier aufgelistet:

Artikelnummer Sicherung

(siehe Kapitel 8.1 Beipack Ersatzsicherungen AquaA bestehend
auf Seite 148) aus:

— 2 x Glasrohr-Feinsicherung
5x203,15AT,; (5AT bei 220 V/60 Hz)

— 1 x Sicherung ATOF 1 A
— 4 x Sicherung ATOF 2 A
— 2 x Sicherung ATOF 3 A
— 1 x Sicherung ATOF 4 A
— 2 x Sicherung ATOF 7,5 A
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12.6 Angaben zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Die Angaben beziehen sich auf die Forderungen der IEC 60601-1-2.

Hinweis

Bei einem moglichen Verlust der wesentlichen Leistungsmerkmale der
AquaA, AquaA2 und AquaHT kdnnen Alarme generiert werden, die in
Kapitel 5 beschrieben sind.

12.6.1 Mindestabstande zwischen Strahlungsquelle und medizinisch-elektrischem

Gerat

A

Medizinisch-elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der Elektromag-
netischen Vertraglichkeit (EMV) besonderen Vorsichtsmalinahmen.

Warnung
Patientengefahrdung durch Fehlfunktion des Gerates

Tragbare Hochfrequenz-Telekommunikationsgerate (Funkgerate ein-
schliellich deren Zubehdr, wie z.B. Antennenkabel und externe Anten-
nen) sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (bzw. 12 Inch)
zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des Gerates
verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der
Leistungsmerkmale des Gerates fiihren.

> Mit tragbaren Hochfrequenz-Telekommunikationsgeraten immer ei-
nen Abstand von mindestens 30 cm zum Geréat einhalten.

Tragbare Hochfrequenz-Telekommunikationsgerate konnen z.B. die
nachfolgend genannten Strahlungsquellen (Geratebeispiele) sein:
Handy, Smartphone, Tablet-PC, Schnurlostelefon, Notebook/Laptop,
Funktastatur, Funkmaus, Funklautsprecher, Funkfernbedienung (Die
geratespezifische Funkfernbedienung des Herstellers ist nicht betrof-
fen.)

Warnung
Patientengefdahrdung durch Fehlfunktion des Gerates

Die Verwendung von anderem als in der Gebrauchsanweisung aufge-
fuhrtem elektrischem Zubehor und Leitungen kann zu einer erhéhten
elektromagnetischen Stéraussendung oder einer reduzierten elektro-
magnetischen Storfestigkeit des Gerates fiihren.

> Nur vom Hersteller freigegebenes Zubehor und freigegebene Lei-
tungen verwenden.
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Warnung
A Patientengefiahrdung durch elektromagnetische Unvertraglichkeit
zwischen Geriten

Die elektromagnetische Strahlung eines anderen Gerates kann eine
Fehlfunktion des Gerates verursachen.

> Das Gerat nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gesta-
pelt angeordnet verwenden.

Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich
ist:

> Das Gerat beobachten, um den bestimmungsgemafien Betrieb zu
prifen.
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12.6.2 Leitlinien und Herstellererklarung zur EMV

Warnung
A Patientengefahrdung durch Fehlfunktion des Geréates

Die AquaA, AquaA2, AquaUF und AquaHT sind nicht geeignet fiir den
Gebrauch in folgenden Umgebungen:

— Die Verwendung in der Heimpflege

— Die Verwendung in der Nahe von Hochfrequenz-Chirurgie-Geraten
— Die Verwendung in der Nahe von CT-Geraten oder Réntgengeraten
— Die Verwendung im medizinischen Notfalldienst

— Die Verwendung als portables System

— Die Verwendung in der Nahe von Sendeeinrichtungen

() Elektromagnetische Aussendungen

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Das Gerat AquaA ist flir den Betrieb in der unten angegebenen elekromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Gerates AquaA sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt
wird.

Storaussendungsmes- Uberein- Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

sungen stimmung

HF-Aussendungen nach Gruppe 1, Das Gerat AquaA verwendet HF-Energie ausschlief3lich zu sei-
CISPR 11 Klasse A ner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr ge-

ring, und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektroni-

Aussendungen von Ober- | Klasse A sche Gerite gestort werden.

schwingungen nach
IEC 61000-3-2 Das Gerat AquaA ist fur den Gebrauch in anderen Einrichtun-

: - : gen als dem Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittel-
Aussendungen von Span- | Stimmt berein | bar an ein &ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind,

nungsschwankungen/Fli- das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt wer-
cker nach IEC 61000-3-3 den.

Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften der
AquaA gestatten seine Verwendung im industriellen Bereich
und in Krankenhadusern (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwendung
im Wohnbereich (fur den nach CISPR 11 Ublicherweise
Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise
keinen angemessenen Schutz von Funkdiensten. Der Anwen-
der muss gegebenenfalls AbhilfemalRnahmen wie Umsetzung
oder Neuausrichtung des Gerates treffen.
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® Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat AquaA ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Gerates AquaA sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt

nach IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, £8 kV
und £15 kV Luftent-
ladung

wird.

Storfestigkeitsprii- | IEC 60601-1-2 Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung —
fungen Priifpegel mungspegel Leitlinien

Entladungstatischer | +8 kV Kontakt- 18 kV Kontakt- FulRbdden sollten aus Holz oder Beton
Elektrizitat (ESD) entladung entladung bestehen oder mit Keramikfliesen verse-

+2 kV, +4 kV, 8 kV
und +15 kV Luftent-
ladung

hen sein. Wenn der Ful3boden mit synthe-
tischem Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens 30 % be-
tragen.

Schnelle transiente
elektrische Stor-
grélRen/Bursts nach

12 kV fur Netz-
leitungen
11 kV fir Eingangs-

12 kV fur Netz-
leitungen
11 kV fur Eingangs-

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

10,5 kV, £1 kV und
12 kV Gleichtakt-
spannung; Span-
nung Aulenleiter -
Erde

IEC 61000-4-4 und Ausgangslei- und Ausgangslei-

tungen tungen
Stof3spannun- 10,5 kV und 1 kV +0,5 kV und 1 kV Die Qualitat der Versorgungsspannung
gen/Surges nach Gegentaktspannung | Gegentaktspannung | sollte der einer typischen Geschafts- oder
IEC 61000-4-5 Krankenhausumgebung entsprechen.

10,5 kV, £1 kV und
12 kV Gleichtakt-
spannung; Span-
nung Aulenleiter -
Erde

Spannungseinbri-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung nach

IEC 61000-4-11

0 % U+ fur 0,5 Perio-
den (bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
und 315 Grad)

0 % U~ fiir 1 Periode

70 % U+ fir 25 Peri-
oden bei 50 Hz oder
30 Perioden bei

60 Hz

0 % U+ fur 250 Peri-
oden bei 50 Hz oder
300 Perioden bei
60 Hz

0 % Uy fur 0,5 Perio-
den (bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
und 315 Grad)

0 % U~ fiir 1 Periode

70 % U+ fiur 25 Peri-
oden bei 50 Hz oder
30 Perioden bei

60 Hz

0 % U+ fur 250 Peri-
oden bei 50 Hz oder
300 Perioden bei
60 Hz

Bei kurzzeitigen Unterbrechungen der
Energieversorgung schaltet sich das Ge-
rat AquaA aus.

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte die einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Magnetfeld bei den
Versorgungsfre-
quenzen (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten
den typischen Werten, wie sie in der Ge-
schafts- und Krankenhausumgebung vor-
zufinden sind, entsprechen.

Anmerkung: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel

Fresenius Medical Care AquaA
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Gerat AquaA ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Gerates AquaA sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt

wird.

Storfestigkeitsprii- | IEC 60601-1-2 Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung —
fungen Prifpegel mungspegel Leitlinien

Geleitete HF-Stor- 3 Vesr 3 Veg Tragbare Hochfrequenz-Telekommunika-

gréen nach
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz

6 Vst in ISM-Fre-
quenzbandern zwi-
schen 150 kHz und
80 MHz

150 kHz bis 80 MHz

6 Vs in ISM-Fre-
quenzbandern zwi-
schen 150 kHz und
80 MHz

Gestrahlte HF-Stor-
gréken nach
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
9V/m

704 bis 787 MHz
5100 bis 5800 MHz
27 Vim

380 bis 390 MHz
28 V/m

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

3V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
9V/m

704 bis 787 MHz
5100 bis 5800 MHz
27 Vim

380 bis 390 MHz
28 V/m

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

tionsgerate (Funkgerate einschlielich
deren Zubehor wie z. B. Antennenkabel
und externe Antennen) sollten nicht in ei-
nem geringeren Abstand als 30 cm (bzw.
12 Inch) zur AquaA verwendet werden.
Eine Nichtbeachtung kann zu einer Min-
derung der Leistungsmerkmale des Gera-
tes fuhren.

Anmerkung: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Grolen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,

Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbe-
stimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, sollte
eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Ge-
rat AquaA benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel Uiberschreitet, sollte das Gerat AquaA beobachtet
werden, um die bestimmungsgemafe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beob-
achtet werden, kdnnen zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein
anderer Standort des Gerates AquaA.
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12.7 Betriebsbedingungen

Betriebstemperaturbe-
reich

Waiarmeabgabe/Verluste

Gerauschpegel
Luftdruck

Relative Luftfeuchte
Wasserzulauftemperatur
Zulaufdruck

Zulaufmenge

+5 bis 35 °C
Nennleistung*inl | 900 | bis | 1800 I 2700 | 3600 I
1000 | bis bis bis
2000 | 3000 | 4000 |
Warmeabgabe** 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

* Die angegebene Nennleistung gilt fir Wassertemperaturen von 15 °C
und 2 bar Gegendruck. Bei Temperaturen unterhalb muss mit einer ge-
ringeren Leistung um 3 % pro Grad gerechnet werden. Bei héheren
Temperaturen steigt die Produktwasserleistung entsprechend.
Gerauschpegel in VERSORGEN; max. 68 bis 72 dB(A) in 1 m Abstand
700 bis 1150 hPa

20 bis 80 % bei 20 °C, nicht kondensierend

5°Cbis35°C

dynamisch 1,5 bis 5 bar

Ausgangsleistung* Wirkungsgrad

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

*Der tatsachliche Wasserbedarf ist abhangig von der effektiven Ausbeute. Der Wasserbedarf fiir die Wasservorbehandlung

ist zusatzlich zu berlicksichtigen.

Die angegebene Nennleistung gilt fiir Wassertemperaturen von 15 °C und 2 bar Gegendruck. Bei Temperaturen unterhalb
muss mit einer geringeren Leistung um 3 % pro Grad gerechnet werden. Bei hdheren Temperaturen steigt die Produktwas-

serleistung entsprechend.

Wasserzulaufqualitat

A

Warnung

Patientengefahrdung durch abweichende Wassereingangsqualita-
ten

Die Wasservorbehandlung ist so auszulegen, dass die notwendigen
Parameter eingehalten werden.
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A

Wasservorbehandlung

Parameter Werte Einheit
Wasserharte <1 °dH
Gesamtchlor <01 mg/l
Eisen* <0,1 mg/|
Mangan* <0,05 mg/|
Silikat* <25 mg/l
Max. Leitfahigkeit 2500 puS/cm
SDI* <3 .-
(Silt-Density-Index oder Kolloidindex)

pH 6 bis 8 ---

* Die Parameter fiir Eisen, Mangan, Silikat und SDI im Zulaufwasser sollen
vor der Dimensionierung der Wasservorbehandlungs-Komponenten tber-
pruft werden.

Warnung
Patientengefahrdung durch Zerstérung der Membran

Abweichende Wasserqualitaten kdnnen eine verringerte Lebensdauer
der Membran bewirken. Dies kann einen vorzeitigen Membranwechsel
erforderlich machen.

> Einhaltung notwendiger Parameter sicherstellen.

Eine Wasservorbehandlung wird nach vorangegangener Wasseranaly-
se festgelegt.

Sensoren
Messwert Sensor Messbereich | Einheit Genauigkeit
Permeat-Leitfahigkeit LF-P 0,0 bis 100,0 puS/cm 5 % vom MW*;
LF-Ps +0,1 uS/cm
100 bis 2500 +10 % vom MW*;
0,1 uS/cm
Eingangs-Leitfahigkeit LF-F 0,0 bis 100,0 puS/cm +5 % vom MW*;
+0,1 uS/cm
100 bis 2500 +10 % vom MW*;
+0,1 uS/cm
Permeat-Temperatur T-P 0,0 bis 115,0 °C 12 °C (Toleranz
T-Ps fir Temperaturen
bis 87 °C)
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Messwert Sensor Messbereich Einheit Genauigkeit
Eingangs-Temperatur T-F 0,0 bis 115,0 °C 12 °C (Toleranz
fir Temperaturen
bis 87 °C)
Temperatur Ricklauf T-5B 0,0 bis 115,0 °C 12 °C (Toleranz
fur Temperaturen
bis 87 °C)
Temperatur Vorlauf T-5P 0,0 bis 115,0 °C 12 °C (Toleranz
fur Temperaturen
bis 87 °C)
Temperatur Heizer 1 T-H1 0,0 bis 115,0 °C 12 °C (Toleranz
fir Temperaturen
bis 87 °C)
Temperatur Heizer 2 T-H2 0,0 bis 115,0 °C 12 °C (Toleranz
fUr Temperaturen
bis 87 °C)
Permeat-Druck P-P 0,0 bis 10,0 bar 1 %
P-Ps
Konzentrat-Druck P—K 0,0 bis 20,0 bar 1 %
P-Ks
Flusszulauf FL-F 4.0 bis 160,0 I/min 10 %
FL-Fs
Flussabscheidung FL-K 4,0 bis 160,0 I/min 10 %
FL-Ks
Drucksensor Tank-Niveau P-T5 0,0 bis 250,0 mbar 1 %
Zulauf-Druck P-Fs 0,0 bis 10,0 bar 1 %
Durchfluss Heizer 1 FL—H1 4,0 bis 160,0 [/min 110 %
Durchfluss Heizer 2 FL-H2 4,0 bis 160,0 [/min +10 %
Durchfluss Ruckfluss FL-B 4.0 bis 160,0 [/min 10 %

*MW = Messwert, Istwert

12.8 Transport/Lagerung

Fir weitere Informationen (siehe Kapitel 10 auf Seite 157).
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12.9 Externe Anschlussmoglichkeiten

Gerateanschliisse

Ethernet (TCP/IP)

Andere, zusatzliche Gerate, die an dieses Gerat angeschlossen wer-
den, mussen nachweisbar den glltigen IEC oder ISO Normen entspre-
chen (z.B. IEC 60950-1 fir Einrichtungen der Informationstechnik).

Weiterhin miissen alle Gerate-Konfigurationen den normativen Anfor-
derungen fiir medizinische Systeme entsprechen (siehe Kapitel 16 und
Anhang | zur EN 60601-1).

Der Anschluss des Gerates an ein IT-Netzwerk, das Komponenten ent-
halt, die nicht vom Hersteller installiert und validiert worden sind, kann
zu unbekannten Risiken fiir Patienten, Anwender oder Dritte flihren.
Diese Risiken missen von der verantwortlichen Organisation identifi-
ziert, analysiert, evaluiert und kontrolliert werden. Eine Hilfestellung
hierzu bieten u. a. die IEC 80001-1 und die Anhange H5 und H6 zur EN
60601-1.

Anderungen an einem vom Hersteller des Gerates installierten und va-
lidierten IT-Netzwerk kdnnen zu neuen Risiken fihren und bedirfen da-
her einer erneuten Analyse. Zu nennen sind vor allem:

— Anderungen der IT-Netzwerk Konfiguration

— Anschluss von zusatzlichen Komponenten und Geraten an das IT-
Netzwerk

— Entfernen von Komponenten und Geraten aus dem IT-Netzwerk

— Durchfiihrung von Updates oder Upgrades von Komponenten und
Geraten im IT-Netzwerk

Es wird darauf hingewiesen, dass lokale Gesetze gegenuber obigen
normativen Anforderungen Vorrang haben. Bei Ruckfragen ist der loka-
le Service zu verstandigen.

Entsprechende Dokumente fiir die Netzwerkanbindung sind auf Anfra-
ge erhaltlich.

Warnung
Patientengefdahrdung durch verfalschte Daten

Datenverfalschungen oder Datenverlust durch Netzwerk und Server-
Software konnen vom Gerat nicht erkannt werden. Dies kann zu Fehl-
funktionen fihren.

> Der Systemkonfigurierer muss die sichere Weiterverarbeitung der
Daten, z. B. in PC-Software-Applikationen, sicherstellen.

> Der Netzwerkbetreiber muss den Schutz der unverschliisselten
Ubertragenen Daten sicherstellen.

Schnittstelle zum Austausch von Daten. Durch Ubertrager galvanisch
getrennt. Anschlussbuchse: RJ45

An die LAN-Anschlisse diirfen ausschlieRlich Gerate angeschlossen
werden, die den Bestimmungen der DIN EN 60950-1 oder der
IEC 60950-1 geniigen.
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Service/Diagnose

Ausgang Alarm

Ausgang Warnung

Ausgang Notbetrieb

Ausgang Bereit

Ausgang Versorgen

Ausgang Spiilen

Ausgang Desinfektion

Ausgang Heissdesin-

fektion

Ausgang Netz Ein

° Gerateeingange

AW

\ )

Eingang Bereit

Eingang Versorgen

Eingang ext. Storung

Eingang ext. Leckage

Dient zur werksinternen Computerdiagnose.
Anschlussbuchse: RJ45

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf oder Fernbedienung) an-
geschlossen werden (Potenzialfreier Alarmausgang Wechselkontakt
maximal 24 V/24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf oder Fernbedienung) an-
geschlossen werden (Potenzialfreier Wechselkontakt maximal
24 V[24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf) angeschlossen werden
(Potenzialfreier Wechselkontakt maximal 24 V/24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf oder Fernbedienung) an-
geschlossen werden (Potenzialfreier Wechselkontakt maximal
24 V[24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf oder Fernbedienung) an-
geschlossen werden (Potenzialfreier Wechselkontakt maximal
24 V[24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf) angeschlossen werden
(Potenzialfreier Wechselkontakt maximal 24 V/24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf) angeschlossen werden
(Potenzialfreier Wechselkontakt maximal 24 V/24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf) angeschlossen werden
(Potenzialfreier Wechselkontakt maximal 24 V/24 W).

Hier kann eine externe Anzeige (Personalruf) angeschlossen werden
(Potenzialfreier Wechselkontakt maximal 24 V/24 W).

Tipp

Fir die Funktion Fernbedienung sind die Gerateeingange zu verwen-
den.

Steuereingang: Externes Schaltgerat muss eine Spannungsfestigkeit
von mind. 4 kV aufweisen.

Steuereingang: Externes Schaltgerat muss eine Spannungsfestigkeit
von mind. 4 kV aufweisen.

Meldeeingang: Externes Schaltgerat muss eine Spannungsfestigkeit
von mind. 4 kV aufweisen.

(z. B. AQuaDETECTOR):
Meldeeingang: Externes Schaltgerat muss eine Spannungsfestigkeit
von mind. 4 kV aufweisen.
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Eingang Tanksteuerung Meldeeingang: Externes Schaltgerat muss eine Spannungsfestigkeit
von mind. 4 kV aufweisen.

Eingang ext. Verriegelung Steuereingang: Externes Schaltgerat muss eine Spannungsfestigkeit
von mind. 4 kV aufweisen.
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12.10 Verwendete Materialien

12.10.1 Geratematerialien

Bauteil Material

Verrohrung V4A-Edelstahl, PVDF

Gehause Metall, pulverbeschichtet

Temperatursensor V4A-Edelstahl

Drucksensor (Membran) Keramik/Edelstahl

Stromungsschalter V4A-Edelstahl

Ventile/Kugelhdhne V4A-Edelstahl

Dichtungen EPDM, VITON, Silikondich-
tungen

Die von Dialysewasser benetzten Teile sind physiologisch unbedenk-
lich gemaR 1ISO 10993-1.
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12.11 Technische Daten — AquaA2

® Abmessungen und Gewicht
Abmessungen
Hohe 1840 mm
Breite 610 mm
Tiefe 1200 mm (mit Verrohrung 1410)
Gewicht
leer 280 kg
gefiillt 410 kg
[ ) Geréatedaten
Dialysewasserleistung 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (bei 15 °C und 2 bar Gegendruck)
1000 I/h* pro Druckrohr
bzw.

900 I/h* bei heissreinigbarer Variante.

somit 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h bei (15 °C und 2 bar Gegen-
druck)

* Die angegebene Nennleistung gilt fiir Wassertemperaturen von 15 °C;
bei Temperaturen unterhalb muss mit einer geringeren Leistung um

3 % pro Grad gerechnet werden. Bei hdheren Temperaturen steigt die
Produktwasserleistung entsprechend.

Wirkungsgrad 85 bis 95 %

Rickhalterate > 99 % flir Bakterien und Endotoxine
> 96 % fur geldste Salze (Mittelwert)

Konzentrat-Druck Max. 19,9 bar

maximaler Betriebsdruck Max. 6 bar
Dialysewasser
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Y Elektrischer Anschluss

AnlagengrofRe AquaA2

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

Netzspannung 380 bis 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 bis 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Netzanschluss CEE16 A

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

Absicherung

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

Auslosecharakteristik C, D, K oder vergleichbar

Leistungsaufnahme

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

6,8 kVA bei 380 bis 400 V und
415V

Netzimpedanz

< (0,24 +j0,15) Ohm

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Bei Fehlen des Schutzleiteranschlusses kann es zu einem elektrischen
Stromschlag kommen.

> Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlief3en.

Hinweis

— Ein Fehlerstromschutzschalter (RCD) oder eine andere geeignete
MaRnahme muss umgesetzt sein, damit die Voraussetzungen zur
Nicht-Unterbrechung des Neutralleiters erfiillt sind.

— Der Hersteller empfiehlt einen Fehlerstromschutzschalter (RCD) mit
30 mA.

Die Installation einer Uberspannungsschutzvorrichtung soll eine Be-
schadigung der Sicherung im Stromverteilerkasten des AquaA-Sys-
tems vermeiden, wenn ein Uberspannungsimpuls atmosphérischen Ur-
sprungs, wie z. B. ein Gewitter, oder durch ein instabiles Stromnetz ver-
ursacht wird.

Bei der Verwendung von Schmelzsicherungen wird ein Austausch alle
24 Monate im Rahmen der periodischen Wartungsverfahren (MA) emp-
fohlen.

Eine Verwendung von 3-poligen Leitungsschutzschaltern wird empfoh-
len.
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® Sicherungen
Artikelnummer Sicherung
(siehe Kapitel 8.1 Glasrohrsicherung 5 x 20, 3,15 AT (5 AT bei
auf Seite 148) 220 V/60 Hz)
(siehe Kapitel 8.1 ATOF-Sicherung DIN 72581-3C 2A
auf Seite 148)
' Verwendete Geratematerialien
Die verwendeten Geratematerialien flir AquaA2 sind identisch mit den
Angaben fur Geratematerialien der AquaA.
) Typenschild (Kennzeichnung des Gerates)
Far Informationen zum Typenschild (siehe Kapitel 12.2 auf Seite 162).
°® Elektrische Sicherheit
Klassifizierung gemaf EN 60601-1, IEC 606011
W, Tipp
NI Die technischen Inhalte sind identisch mit den Angaben zur AquaA.
° Betriebsbedingungen
Die Betriebsbedingungen sind identisch zur AquaA.
° Angaben zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (IEC 60601-1-2)
LI Tipp
\@l Die technischen Inhalte sind identisch mit den Angaben zur AquaA.
() Transport/Lagerung
Fir weitere Informationen (siehe Kapitel 10 auf Seite 157).
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® Externe Anschlussméglichkeiten

Wi, Tipp
\@‘ Die technischen Inhalte sind identisch mit den Angaben zur AquaA.
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Abmessungen und Gewicht
Abmessungen

Hohe

Breite

Tiefe

Gewicht

leer

gefullt

Geréatedaten
Heizleistung
Tankvolumen
Tanktemperatur

Ringtemperatur (Heissdes-
infektion)

Membrantemperatur
(Heissdesinfektion)

maximaler Druck

maximale Ringldange

@:

Heissdesinfektionszyklen

12.12 Technische Daten — AquaHT

1840 mm
610 mm (am Tank 800 mm)

1200 mm (mit Verrohrung 1410)

200 kg

620 kg

Max. 19,5 kW
einstellbar zwischen 100 bis 380 Liter
einstellbar 65 bis 85 °C

einstellbar 60 bis 87 °C

einstellbar 60 bis 82 °C

Max. 6 bar

Hinweis

Die Ringe missen in ihrer Lange begrenzt sein wie folgt:
— Ringlange je Ring max. 250 m

— Bei drei Ringen in der Summe max. 600 m

— Die Ringleitungen mussen thermisch isoliert sein.

bei Ringheissdesinfektion:
— unbegrenzt
bei Modulheissdesinfektion:

— 160 Anwendungen
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@ Hinweis
Bei Uberschreitung der maximalen Anzahl der Modulheissdesinfekti-
onszyklen ist mit einer Reduzierung der Dialysewasserleistung zu rech-
nen.

Heissdesinfizierbare Membranen sind mit einer Lebensdauer von 160
Heissdesinfektions-Zyklen hergestellt.

Bei einer wochentlichen Membranheissdesinfektion ist somit fiir die
Membranen mit einer Lebensdauer von 3 Jahren zu rechnen.

° Typenschild (Kennzeichnung des Gerates)

Fir Informationen zum Typenschild (siehe Kapitel 12.2 auf Seite 162).

) Elektrische Sicherheit

Klassifizierung gemaf EN 60601-1, IEC 60601-1

Wi, Tipp
\NIZ Die technischen Inhalte sind identisch mit den Angaben zur AquaA.

abweichende Parameter

Parameter Werte

Aufstellhéhe bis 2000 m

Uberspannungskategorie Il

Verschmutzungsgrad I
Materialgruppe b
Betriebsart Dauerbetrieb

Y Elektrische Versorgung

Elektrischer Anschluss

@ Hinweis
Ein Fehlerstromschutzschalter (RCD) oder eine andere geeignete Maf3-
nahme muss umgesetzt sein, damit die Voraussetzungen zur Nicht-Un-
terbrechung des Neutralleiters erfillt sind.
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Anlagengrofe 900 bis 3600
Netzspannung 380 bis 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 bis 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Netzanschluss 32 A (Schmelzsicherung 35 A)

63 A (220 V, 60 Hz)

Auslosecharakteristik C, D, K oder ver-
gleichbar

Leistungsaufnahme 22 kVA

Netzimpedanz < (0,15 +j0,15) Ohm

Die Installation einer Uberspannungsschutzvorrichtung soll eine Be-
schadigung der Sicherung im Stromverteilerkasten des AquaA-Sys-
tems vermeiden, wenn ein Uberspannungsimpuls atmosphérischen Ur-
sprungs, wie z. B. ein Gewitter, oder durch ein instabiles Stromnetz ver-
ursacht wird.

Bei der Verwendung von Schmelzsicherungen wird ein Austausch alle
24 Monate im Rahmen der periodischen Wartungsverfahren (MA) emp-
fohlen.

Eine Verwendung von 3-poligen Leitungsschutzschaltern wird empfoh-
len.

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Bei Fehlen des Schutzleiteranschlusses kann es zu einem elektrischen
Stromschlag kommen.

> Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlief3en.

° Sicherungen
Artikelnummer Sicherung
(siehe Kapitel 8.1 auf Glasrohrsicherung 5x20,3,15AT(5AT
Seite 148) bei 220 V/60 Hz)
(siehe Kapitel 8.1 auf ATOF-Sicherung DIN 72581-3C 2A
Seite 148)
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® Angaben zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (IEC 60601-1-2)

Wi, Tipp
\@‘ Die technischen Inhalte sind identisch mit den Angaben zur AquaA.

° Betriebsbedingungen
Es werden nur die abweichenden Technischen Daten zur AquaA auf-
gefihrt.
Warmeentwicklung entspricht annahernd der elektr. Leistung

maximale Temperatur

@ Hinweis
Da mit zunehmender Hohenlage des Einsatzortes der Luftdruck ab-
nimmt und entsprechend die Siedetemperatur steigt, sind die maxima-
len Temperaturen entsprechend zu verringern:

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

Eingangswasser Dialysewasser

® Transport/Lagerung

@ Hinweis
Die technischen Inhalte sind identisch mit den Angaben zur AquaA. Fir
weitere Informationen (siehe Kapitel 10 auf Seite 157).

Es werden hier nur Abweichungen bzw. nur zusétzliche Erganzungen
berlcksichtigt.

> Um ein Keimwachstum zu verhindern, muss bei langeren Lagerzei-
ten und speziell bei hdheren Lagertemperaturen die AquaHT kom-
plett entleert werden (einschlief3lich Tank).

® Externe Anschlussméglichkeiten

v, Tipp

\@‘ Die technischen Inhalte zu externen Anschlussmadglichkeiten sind iden-
tisch mit den Angaben im Kapitel 12 (siehe Kapitel 12.9 auf Seite 174).
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® Verwendete Geratematerialien

Die verwendeten Geratematerialien fir AquaHT sind identisch mit den
Angaben fur Geratematerialien der AquaA.
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12.13 Technische Daten — AquaUF

Es werden nur die abweichenden Technischen Daten zur AquaA auf-
gefihrt.

Ultrafilter einfach Ultrafilter doppelt Umgebungsbedingungen
Fluss 2500 I/h 4000 I/h bei 15 °C und Ap 1 bar
Druckabfall 0,7 bar 1,2 bar bei 4000 I/h bei 15 °C
Eingangsdruck Max. 6 bar 6 bar bei 50 °C
Eingangsdruck Max. 4 bar 4 bar bei 80 °C
Abmessungen H/BIT 1600/400/400 1600/400/400
Leergewicht/Befiillt 28/35 kg 32/45 kg

Betriebsbedingungen
Warmeentwicklung

Eingangswasser

Wasserzulauftemperatur

Zulaufmenge AquaA

Lagerbedingungen

@)

Lagertemperaturbereich

@

Relative Luftfeuchte

keine
Dialysewasser der AquaA
+5 °C bis 35 °C (bei Heissdesinfektion gelten die Werte der AquaHT)

Nennleistung

Hinweis
Die AquaUF muss in einem gut beliifteten Raum mit geringen Tempe-
raturschwankungen gelagert werden.

Um ein Keimwachstum zu verhindern, muss bei langeren Lagerzeiten
und speziell bei hdheren Lagertemperaturen die AquaUF komplett ent-
leert werden.

+5 °C bis +40 °C

Hinweis

Gerat vor Frost schiitzen!

Max. 70 % bei 20 °C, nicht kondensierend
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@ Hinweis
Schutz vor UV-Einwirkung

Das Gerat darf nicht direkter Sonnenstrahlung ausgesetzt werden (be-
schleunigte Alterung der verwendeten Materialien durch UV-Lichtein-

wirkung).

Keine Lagerung im AulRenbereich zulassig!

° Externe Anschlussmaéglichkeiten

keine

) Verwendete Materialien

Es wurden keine neuen Materialien gegenuber der AquaA verwendet.
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13 Definitionen

13.1 Definitionen und Begriffe

Dialysat Die bei der Hamodialyse verwendete Austauschflissigkeit.

Dialysewasser Trinkwasser wird mittels einer Hochdruckpumpe und einem Membran-
modul sowie entsprechender Uberwachungseinrichtungen zu Dialyse-
wasser hergestellt.

Erneute bisher Wiederinbetriebnahme
Funktionsqualifizierung

Erste Erstinbetriebnahme
Funktionsqualifizierung

Funktionsqualifizierung bisher Inbetriebnahme

Permeat Dieser Begriff wird als Synonym flir Dialysewasser verwendet. Verwen-
dung dieses Begriffes nur im technischen Zusammenhang.

13.2 Abkiurzungen

Abb. Abbildung (Plan)

AC Wechselstrom

DC Gleichstrom

CD Leitfahigkeit

Ph. Eur. European Pharmacopoeia

LED Leuchtdiode

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung von Chemi-
kalien)

RO Umkehrosmoseanlage

STK Sicherheitstechnische Kontrollen

SVHC Substance of Very High Concern (Besonders besorgniserregende Stof-
fe)

WA Wartung
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13.3 Bildzeichen

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
T

ONI/I
OFF/O

C € o2

1,5-5 bar

A
=
ZiN

Max.
Lagerdauer

hid

Dialysewasser-Vorlauf
Dialysewasser-Rucklauf

Weichwasserzulauf

Abfluss

Schutz gegen das Eindringen von Flissigkeiten:
Tropfwassergeschutzt (IPX1)

Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes): Typ B

Wechselstrom

Schutzerde; Art des Schutzes gegen den elektrischen Schlag: Schutz-

klasse |

Gefahrliche elektrische Spannung

EIN/AUS

Das CE-Kennzeichen dokumentiert die Ubereinstimmung mit der MDR

(MDR: medical device regulation 2017/745).
Benannte Stelle: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Zulassiger Eingangsdruck

Aufrecht lagern!

Zulassiger Temperaturbereich

Bereich Betriebsbedingungen Luftdruck

Bereich Betriebsbedingungen relative Luftfeuchte

Vor Sonneneinstrahlung (UV-Licht) schitzen!

4 Wochen unkonserviert

12 Monate konserviert

Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten
(Gerat darf nicht Gber den Hausmiill entsorgt werden.)
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> B>

wyyy-mm-dd

L

13.4 Zertifikate

Vorsicht vor gefahrlicher elektrischer Spannung

Warnung - allgemein

HeiRe Oberflache

Herstelljahr/Monat/Tag

Medizinprodukt
Seriennummer
Ausstattungscode

Gebrauchsanweisung befolgen!

Gebrauchsanweisung beachten

Vor dem Offnen Netzstecker ziehen!

Kein Trinkwasser

Auf Wunsch stellt der lokale Service die aktuell gultige Version der Zer-

tifikate zur Verfuigung.
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14 Optionen

14.1 AquaA2 (Option)

14.1.1 Vorwort

im Kapitel 1 der AquaA

im Kapitel 2 der AquaA

im Kapitel 5 der AquaA
im Kapitel 9 der AquaA
im Kapitel 10 der AquaA

im Kapitel 11 der AquaA

Da die AquaA2 eine Erweiterung der Umkehrosmoseanlage AquaA
darstellt, werden die nachfolgend gelisteten Kapitel auch nur einmal in
der Dokumentation zur AquaA ausgefuhrt.

Zur besseren Ubersicht werden die betroffenen Kapitel hier nur gelistet:
— Stichwortverzeichnis — AquaA2

— Wichtige Informationen — AquaA2

— Anwenderkreis — AquaA2

— Aufgaben der verantwortlichen Organisation — AquaA2
— Anwenderverantwortung — AquaA2

— Haftungsausschluss — AquaA2

— Technische Unterlagen — AquaA2

— Warnhinweise — AquaA2

— Restrisiken — AquaA2

— Adressen — AquaA2

— Alarmverarbeitung — AquaA2
— Installation — AquaA2
— Transport/Lagerung — AquaA2

— Sicherheitstechnische Kontrollen/Wartung — AquaA2
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14.1.2 Funktionsbeschreibung — AquaA2

° Kurzbeschreibung — AquaA2
H Die Option AquaA2 erweitert die AquaA zu
einem zweistufigen Dialysewasser-Herstel-
- lungs- und Verteilungssystem. Dabei werden
o nicht die Betriebsphasen verandert, sondern
Af'_i?_,.h__,_.. ;—4_—_—-&__., die Option arbeitet synchron zur AquaA.

Der ECO-Betrieb wird durch das Herunter-

schalten der Leistung unterstitzt. Es wird so-
=2 B mit zu einem energieeffizienten, zweistufigen

Umkehrosmosebetrieb beigetragen.

Somit ist die AquaA2 modular in das AquaA-
System vollstandig integriert und erweitert die
AquaA-Familie um ein weiteres, effizientes
Mitglied fur die Erzeugung von hochreinem
Dialysewasser.

Die Verwendung eines AquaHT-Moduls si-

o - chert eine automatische und stabile Sanitisie-
rung.
® BestimmungsgemaRer Gebrauch — AquaA2
Anwendungsgebiet Die Option AquaA2 erweitert die AquaA zu einer zweistufigen Umkehr-

osmoseanlage. Der Einsatzzweck der AquaA bleibt unverandert. Die
Erweiterung erhoht die Qualitat des Produktwassers.

() Nebenwirkungen — AquaA2
Die Qualitatserhdhung erfolgt mit einer geringen Leistungsverringerung
gegeniber einem einstufigen Gerat. Allerdings flhrt dies keineswegs
zu einem erhéhten Wasserbedarf, da das Konzentrat der zweiten Stufe
in die erste Stufe zuriickgeleitet wird.

() Gegenanzeigen — AquaA2

— Keine

) Verfahrensbeschrankungen — AquaA2

Keine
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14.1.3 Gerateaufbau — AquaA2

Vorderansicht/Verbindungseinheit AquaA und AquaA2

Legende:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- 0O

E-Box 2 - Steuerungselektronik
E-Box 1 - Leistungselektrik
Hauptschalter
Notbetriebsschalter (Optional)
Zirkulationspumpe
Hochdruckpumpe
Membran-Druckrohre
Wasserteil

Konzentratriicklauf zur AquaA
Dialysewasser-Ausgang

Dialysewasser-Eingang
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14.1.4 Betriebszustande — AquaA2

(LI Tipp

\@/’ Die AquaA2 ist vollstandig in den Betriebszustanden der AquaA integ-
riert und besitzt daher keine individuellen Betriebszustande.

Die Abweichungen in den Start-Phasen sind in den jeweiligen Kapiteln
beschrieben.

14.1.5 Geratestatus BEREIT — AquaA2

BEREIT einschalten — Vor dem Einschalten muss die AquaA2 mit einem Ethernetkabel mit
der AquaA verbunden und dort im Konfigurationsmenu aktiviert
werden.

— Die AquaA2 wird dann durch den Hauptschalter an der E-Box 1 der
AquaA2 eingeschaltet.

14.1.6 Betriebszustand VERSORGEN - AquaA2

Es wird Uberwachtes Dialysewasser von der AquaA erzeugt und durch
die AquaA2 zum Dialysewasser-Verteilungssystem geférdert. Die ein-
gestellte Ausbeute wird von der AquaA ausgeregelt.

14.1.7 Betriebszustand SPULEN — AquaA2

Das Gerat reinigt sich mit Wasser, indem alle Leitungszweige durch-
spult werden und das Ring- und Geratevolumen ausgetauscht wird.

14.1.8 Betriebszustand DESINFEKTION — AquaA2

Die AquaA2 arbeitet wahrend der gesamten Desinfektion aktiv mit. Die
AquaA2 wird durch das Desinfektionsmittel der AquaA mitgereinigt.

14.1.9 Betriebszustand NOTBETRIEB — AquaA2

Fir die vollstandige Beschreibung des Notbetriebs AquaA2 (siehe
Kapitel 4.8.4 auf Seite 65).

14.1.10 STATUS-Start-Stopp — AquaA2

Die AquaA2 wird mit dem Start-Stopp-Schaltprogramm der AquaA ge-
steuert und hat somit keinen eigenes Schaltprogramm.
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14.1.11 Reinigung, Desinfektion, Konservierung — AquaA2

e, Tipp
\NIZ Inhalte zur Reinigung, Desinfektion und Konservierung fiir die AquaA2
sind den Hauptkapiteln der AquaA zu entnehmen.

14.1.12 Verbrauchsmaterial, Zubehor, Optionales Zubehor — AquaA2

Weitere Informationen (siehe Kapitel 8.1 auf Seite 148).
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14.2 AquaHT (Option)

14.2.1 Vorwort

(siehe Inhalte im Kapitel 1
der AquaA)

(siehe Inhalte im Kapitel 2
der AquaA)

(siehe Inhalte im Kapitel 5
der AquaA)

(siehe Inhalte im Kapitel 9
der AquaA)

(siehe Inhalte im Kapitel 10
der AquaA)

(siehe Inhalte im Kapitel 11
der AquaA)

Da die AquaHT eine Option zur Erweiterung der Umkehrosmoseanlage
AquaA darstellt, werden die nachfolgend gelisteten Kapitel auch nur
einmal in der Dokumentation zur AquaA ausgefihrt.

Zur besseren Ubersicht und Platzersparnis werden die betroffenen Ka-
pitel hier nur gelistet:

— Stichwortverzeichnis — AquaHT

— Wichtige Informationen — AquaHT

— Anwenderkreis — AquaHT

— Aufgaben der verantwortlichen Organisation — AquaHT
— Anwenderverantwortung — AquaHT

— Haftungsausschluss — AquaHT

— Technische Unterlagen — AquaHT

— Warnhinweise — AquaHT

— Restrisiken — AquaHT

— Adressen — AquaHT

— Alarmverarbeitung — AquaHT

— Installation — AquaHT

— Transport/Lagerung — AquaHT

— Sicherheitstechnische Kontrollen/Wartung — AquaHT
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14.2.2 Funktionsbeschreibung — AquaHT

Die AquaHT ist ein Erweiterungsmodul fur
die Umkehrosmoseanlage AquaA, welches
von der verantwortlichen Organisation als er-
ganzende Komponente gewahlt wurde, um
eine heissdesinfizierbare Dialysewasser-
Herstellungs- und -Versorgungseinrichtung
zu erhalten.

Das Modul &ndert nicht die bestehenden
Funktionen oder Betriebsphasen der AquaA,
sondern erganzt diese nur. Zusatzliche Funk-
tionen bzw. Betriebsphasen lauten wie folgt:

— Heissdesinfizieren Umkehrosmoseanlage
mit Membranen

— Heissdesinfizieren Dialysewasser-Ring-
leitung

— Schnittstellen-Heissdesinfektion
Abgabe von heilem Dialysewasser an die
Dialysegerate und deren Anschlussleitun-
gen wahrend der Heissdesinfektion der
Dialysewasser-Ringleitung.

— Spllung Ring ohne AquaA-Start (bei
Tank-Option)

° BestimmungsgemaRer Gebrauch — AquaHT
Anwendungsgebiete Die AquaHT ist als Erganzungsmodul zu einer AquaA einzusetzen.
Dabei wird die AquaA sowie ein Dialysewasser-Verteilungssystem
heissdesinfiziert.

Membranlebensdauer

@ Hinweis
Die Anzahl der Heissdesinfektionen bestimmt maRgeblich die Lebens-
dauer der Membranen. Mdgliche Leistungseinbriche an den Membra-
nen ergeben sich in der Regel nach 160 Heissdesinfektionen.

Verfahrensbeschran- — Die Ringheissdesinfektion ist auf max. 3 x 250 m (max. 600 m in
kungen Summe) Ringleitung beschrankt.

— Bei Schnittstellen-Heissdesinfektion ist die Abgabe von heilem Dia-
lysewasser an die Dialysegerate im Volumen begrenzt und die er-
reichbare Temperatur wird von den Faktoren Tanktemperatur, Heiz-
leistung und Warmeverluste beeinflusst.
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14.2.3 Gerateaufbau — AquaHT

) Vorderansicht/Riickansicht — AquaHT

Legende:

Tank

E-Box 2 — Steuerungselektrik
Dialysewasser-Vorlauf zum Ring
Dialysewasser-Ricklauf vom Ring
E-Box 1 — Leistungselektrik
Zirkulationspumpe
Pumpen-Eingangsgruppe
Vorlauf von AquaA

Ruicklauf zur AquaA

Abfluss (Tankiberlauf)

Durchlaufheizer-Schrank

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o
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® Seitenansichten — von links/von rechts — AquaHT

Legende:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

= . N
- O

-
N

Dialysewasser-Vorlauf von der AquaA
Dialysewasser-Rucklauf zu der AquaA
Wasserteil

Durchlaufheizer-Schrank

Tank T5

Tankentleerung

Zirkulationspumpe

E-Box 1 — Leistungselektrik
Hauptschalter

E-Box 2 — Steuerungselektrik

Dialysewasserriicklauf vom Ring (rlickseitiger Anschluss unten,
verdeckt)

Dialysewasservorlauf zum Ring (rlickseitiger Anschluss oben, ver-
deckt)

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



Kapitel 14: Optionen

14.2.4 Betriebszustand HEISSDESINFEKTION - AquaHT

) Betriebszustinde und Displaymeldungen/Ubersicht
Start In dieser Betriebsart werden die Komponen-
ten der AquaHT zur Heissdesinfektion der
Fiillen Tank AquaA oder der Ringleitung verwendet.
HEISSDESINFEKTION Diese Betriebsart kann nur mit einer ange-
Heizen Tank schlossenen und aktivierten AquaHT durch-
gefihrt werden.
Pumpenstopp Die Betriebsart HEISSDESINFEKTION kann
nur ohne anliegende Alarmmeldungen ge-
Permeatstopp startet werden.
Spiilen Ring
Heizen UF*
Heizen Ring
Zirkulation
Entliften
Entnahme
Kiihlen UF*
Kihlen Ring
Heizen Module
Kiihlen Module
Spiilen Module

* = Option AquaUF vorhanden
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® Geratestatus BEREIT

Gerit einschalten Vor dem Einschalten muss die AquaHT mit einem Ethernetkabel mit

der AquaA verbunden und dort im Konfigurationsmenu aktiviert wer-
den.

Die AquaHT wird dann durch den Hauptschalter an der E-Box 1 der
AquaHT eingeschaltet.

Hauptschalter

Hauptschalter
in Position AUS

Hauptschalter
in Position EIN
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® Starten der Betriebsart HEISSDESINFEKTION
Die Betriebsart HEISSDESINFEKTION muss vor dem ersten Start ei-
ner Heissdesinfektion vom Servicetechniker vorkonfiguriert werden.
Warnung
A Anwenderregelung
Eine Reinigung, Desinfektion und Konservierung des Gerates darf nur
von Personen durchgefiihrt werden, die in die sachgemale Handha-
bung dieser Prozeduren eingewiesen worden sind.
> Die allgemeinen Sicherheitshinweise sind vom Anwender zu beach-
ten und anzuwenden.
> Eine Desinfektion ist nur nach Riicksprache mit dem Hersteller der
Anlage oder durch von ihm ermachtigte Personen zulassig.
° 4 Schritte zur Durchfiihrung einer Heissdesinfektion der AquaA
BEHEIT {-D Stetys FLFiICk Schritt 1:
akdiv o
Aufruf vom Menii Reinigen
et
..M o E.EED?CE;{U;RE 1421 02 Zum Wechsel in das Menu Reinigen ist die
Schaltflache Reinigen im Display anzuwah-
len.
Atostart-Zeitpunkt (heute) 2.0 hhmm
Zeitdauer his Intervallzpllung 289 min
i Start |
Bereit Wersorgen Reinigen System
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BEREIT & i Schritt 2:
| Status zurick
aktiv P—— Wechsel in das Menii HEISSDESINFEKTI-
. : ON
Spllen weitere
> Fur einen Wechsel zum Menu HEISS-
DESINFEKTION den Reiter Heissdesin-
Zeitdauer his Intervallspllung 238 min fektion driicken.
Feinigungsprogramm manuell starten
Azl
Wasservorbehandiung
Bereit Yersargen I Reinigen System
————
Schritt 3 Passwortabfrage
Ein Start einer Heissdesinfektion ist nur nach Eingabe eines Passwor-
tes moglich.
LI Tipp

\ ) Weitere Informationen zum Passwort konnen beim autorisierten Tech-
niker angefragt werden.

) e
BkE.REIT Status Zuriick Schritt 4:
kit Heissdesinfektion anwéhlen
Spllen Heissdesinfelktion weitere > Die Heissdesinfektionsart muss vor dem
Start einer Heissdesinfektion selektiert
werden.

Heissdesinfektionsprogramm starten
Dazu stehen folgende Heissdesinfektions-

programme zur Verfugung:

Heissdesinfektion Ringleitung:
Die Desinfektion der Ringleitung mit der M6g-
Ringleitung ] Module [] Universal lichkeit der Schnittstellen-Heissdesinfektion
) der Dialysegeréate.
g Module:
reit Versorgen Reinigen System — Desinfektion der Module mit heiRem Dia-
lysewasser.

Universal:

— Sequenzieller Ablauf der Programme
Ringleitung und Module.
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® Allgemeine Heissdesinfektionsphasen

Fiillen Tank

Das Fillen und Nachheizen des AquaHT-Tanks ist unabhangig von der
gewahlten Heissdesinfektionsart.

HEISSDESINFEKTIOM & = Ist das Tankniveau unter der benétigten Full-
i Status Zurick . \

Fillen Tanlk menge, wird der Tank mit Dialysewasser aus

ERESENILIS der AquaA nachgefiillt. In diesem Schritt wird
.| ~  VEDICAL CARE 16 05 - 00 die AquaA in einen Fillbetrieb ulmgfaschaltet
und versorgt nur die AquaHT mit Dialyse-
wasser.
Tankvolumen 372 L
Abbrechen |
Bereit Wersorgen | Reinigen System
Heizen Tank

HEISSDESINFEKTION @ S e Vor jeder Heissdesinfektion wird der Tank-

Heizen Tank B inhalt der AquaHT bei Bedarf nachgeheizt.
FRESENILS Nach Erreichen der eingestellten Tanktempe-

o.M - 15 05 -45 ratur wird die eigentliche Heissdesinfektion
MEDICAL CARE gestartet.

Tankiemperatur a50°C
Abbrechen |
Bereit Wersargen | Reinigen System
Y Ringheissdesinfektion

Exemplarischer Temperaturverlauf bei der Ringheissdesinfektion:

Der Temperaturverlauf bei der Heissdesinfektion des Rings erfolgt ge-
mal abgebildetem Temperaturgraph:
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Heissdesinfektionsverlauf Ringleitung

—T-58 °C

0:00:00 0:15:00 0:30:00 0:45:00 1:00:00 1:15:00 1:30:00

) Heizen UF

= Bei einem konfigurierten AquaUF wird dieser
vor jeder Ringheissdesinfektion auf die
Zieltemperatur gebracht.
‘,‘-:' FRESEMILIS
.22 *  MEDICAL CARE 151012

Vorlauftemperatur g4.2°C
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In diesem Teil der Ringheissdesinfektion wird
das vorgegebene Volumen am Ende der
Ringleitung verworfen. Damit kann eine
schnelle Aufheizung der Ringleitung erfolgen.

In dieser Phase wird die Ringleitung und ein optionales AquaUF auf die

Die AquaHT beginnt mit dieser Phase die
Ringheissdesinfektion.

Spilen Ring
HEISSDESINEERTICH & i
3 : Status zZurick
Spilen Ring
W ERESEMILS
03 .02.21 o~  MEDICAL CARE 15:03 11
Vorlauftemperatur B589°C
Ricklauttemperatur 268°C
Restvalumen 44 L
Abhbrechen I
Bereit Wersorgen | Reinigen System
Heizen Ring
Solltemperatur aufgeheizt.
HEISSDESIMFERTION & AR
| I Status ZUrick
Heizen Ring
‘::" FRESEMILS
05 .02 .21 *  MEDICAL CARE 151012
Worlauftemperatur 4.2 *C
Ricklauttermnperstur 78.1°C
Abbrechen |
Eereit ‘ Yersorgen | Reinigen System
Entluften

In dieser Phase wird versucht, die Pumpe P5 zu entllften, wenn es

durch eine Luftansammlung der Pumpe P5 zu einem Leistungsabfall
kommt. Die Dauer dieser Phase ist abhangig von der Menge an einge-
schlossener Luft und Dauer der Entliftung.
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HEISSDESIMFEKTION & it iy
Ertliiften Tt
‘::"’ FRESEMIUS
0s.02 .21 *  MEDICAL CARE 151012
Worlauftemperatur 4.2 *C
Rlcklauttemnperstur 78.1°C
Abbrechen |
Eereit ‘ Yersorgen | Reinigen System
Zirkulation

> Die Phase Entliiften kann in den Phasen
Heizen Ring, Zirkulation oder Entnahme
eingeschoben werden.

In dieser Phase wird die Ringleitung auf die vorgegebene Solltempera-
tur weiter aufgeheizt bzw. gehalten.

HEISSDESIMFERTION <) S e
Zirkulation =l
‘::" FRESEMIUS
G022 *  MEDICAL CARE 1512 31
Vorlauftemperatur 847°C
Ricklauttemperatur 821 °C
Restzeit 29 min
Abbrechen |
Bereit Wersorgen | Reinigen Swstem
Entnahme

Die Dauer der Zirkulation wird vorgegeben
und kann durch eine Entnahme (> 20 Liter,
z.B. durch Zuschalten von Dialysegeraten) in
der Ringleitung vorzeitig beendet und zeit-
gleich die Entnahmephase gestartet werden.

In der Entnahmephase ist den Dialysegeraten erlaubt, den Tankinhalt

zu entnehmen.

Fresenius Medical Care AquaA
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HEISSDESINFEKTION ) Status T Wahrend der Entnahmephase konnen die
Enthahme S Dialysegerate heilkes Produktwasser aus
dem Tank entnehmen.
e CLESEMILS
e .02 o MEDICAL CARE 15:13 51
Vorlauftemperstur 850°C
Ricklauttemperatur 848°0C
Restzeit 29 nin
Abbrechen |
Bereit Wersorgen | Reinigen System
Kiithlen UF
HEISSDESINFEKTION & D
Kiihlen LIF Status zZurick
In dieser Phase wird der angeschlossene op-
w—— CRESEMILS tionale AquaUF fir 15 Minuten zyklisch mit
0302 .21 ¥ MEDICAL CARE 15:16:10 kaltem Dialysewasser abgekuhlt.
Worlauftemperatur J69°C
Bereit Yersorgen | Reinigen System
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Kiihlen Ring
HEISSDESINFEKTION & il ey
Kihlen Ring i
‘::" FRESEMILS
G022 *  MEDICAL CARE 151610
Yorlauftemperatur J69°C
Ricklautternperatur a4.2°C
Bereit Yersorgen | Reinigen System
HEISSDESINFEKTION & N e
kKilhlen Ring -
wesr FRESEMILS
G022 v  MEDICAL CARE 1518 .08
Vorlauftemperatur 153°C
Ricklautternperatur 17.2°C
Restzeit 14 min
Abbrechen |
Bereit Wersorgen | Reinigen System
o Modulheissdesinfektion

Im ersten Teil der Phase wird durch den Ver-
wurf die Ringleitung auf eine Temperatur von
unter 35 °C gekuhlt.

Im zweiten Teil der Phase wird ein Freispulen
der Ringleitung gestartet. Dabei wird fiir eine
vorprogrammierte Zeit Dialysewasser an der
RingBase verworfen. Dieser Teil der Phase
"Kuhlen Ring" kann mit der Schaltflache Ab-
brechen jederzeit vorzeitig beendet werden.

Exemplarischer Temperaturverlauf bei Modulheissdesinfektion:

Der Temperaturverlauf bei der Modulheissdesinfektion erfolgt geman
abgebildetem Temperaturgraph:

Bei einer angeschlossenen AquaA2 werden die Membranen der
AquaA2 mit in die Heissdesinfektion eingebunden.

Fresenius Medical Care AquaA
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Heissdesinfektionsverlauf Modulheissdesinfektion

0:00:00 0:15:00 0:30:00 0:45.00 1:00:00 1:15.00 1:30:00

= Der Start der Modulheissdesinfektion be-
ginnt mit der Uberpriifung des AquaHT-

Tankvolumens sowie der Tanktemperatur.

me CRESEMIUS Wei i i i
— g . eitere Informationen im Absatz Allgemeine
.02 ¥ MEDICAL CARE 162101 Heissdesinfektionsphasen (siehe Kapitel |
auf Seite 206).
Worberetung
entilposition

—
| o [ | o |
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Heizen Module

HEISSDESINFEKTION & g Das Aufheizen der Module unterteilt sich in 2
I Status zurick
Heizen Module Phasen.
e COECE|LUS — In der ersten Phase wird der Inhalt des
05 .02 .21 ¥ MEDICAL CARE 152408 AquaA-Vorlagebehalters zyklisch mit hei-
Rem Produktwasser aus dem AquaHT-
Tank befillt. Durch diesen Wasseraus-
Zulaufternperatur 487 °C tausch wird das Mischwasser im AquaA-
Vorlagebehalter gegen Produktwasser
Permeattemperatur 474 °C ausgetauscht.
— Danach wird die Zieltemperatur durch das
Heizen der Durchlaufheizer erreicht.
Abbrechen |
Eereit Yersorgen | Reinigen System
Durchfiihren Heizen der
Membranen
HEISSDESINFEKTION 2 Jieatia Das Heizen der Membranen wird in folgender
I Status zurlclk . .
Heizen Module Anzeige abgebildet.
‘::" FRESEMILS
s .02 .21 *  MEDICAL CARE 15253
Zulaufterperatur 603 °C
Permesttemperatur 604 °C
Restzeit 29 min
Abbrechen |
Eereit Yersorgen | Reinigen System

Das Niveau des AquaA-Vorlagebehalters wird zunachst abgesenkt und
anschliellend mit heillem Produktwasser aus der AquaHT wieder be-

fallt.

Dieser Vorgang wird mehrmals wiederholt. Fir eine gute Warmevertei-
lung wird zwischen jedem Fll- und Entleerzyklus eine Zirkulation von 1

Minute durchgefuhrt.

Bei Erreichen einer Produkttemperatur von tGber 50 °C wird die Befiil-
lung-Routine vorzeitig beendet.

Die Durchlaufheizer der AquaHT heizen das Produktwasser der
AquaA anschlielend auf die gewlinschte Membrantemperatur.
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Nach Erreichen der gewlinschten Membrantemperatur wird die Tempe-
ratur fur die eingestellte Zirkulationszeit gehalten. In dieser Phase des
Heizens wird die Restzeit im Display der AquaA eingeblendet.

Ist eine AquaCEDI H-Option konfiguriert, so wird am Ende der Zirkula-
tionszeit die Heissdesinfektion der AquaCEDI-Zelle eingeleitet. Die Zir-
kulationsphase verlangert sich dadurch um ca. 10 min.

Kiihlen Module

HEISSDESINFEKTION & !
i status zuriick
Kilhlen Module
‘::"' FRESEMILS
G022 v  MEDICAL CARE 15:31 .0
Zulaufternperatur 447 °C
Permeattemperatur 434°C
Bereit Wersorgen | Reinigen System

Spiilen Module

HEISSDESINFEKTION ) i
i Status zuriick
Spillen Module
‘::" FRESEMIUS
G022 *  MEDICAL CARE 1562249
Zulauttemperatur 187 °C
Permeattemperatur 178°C
Restzeit 4 min
Abbrechen |
Eereit Yersorgen | Reinigen System

Das Kihlen der Module unterteilt sich in 2 Phasen.

In der ersten Phase wird der Inhalt des
AquaA-Vorlagebehalters zyklisch mit kaltem
Weichwasser beflillt.

In der zweiten Phase erfolgt die Kiihlung Uber
den permanenten Zufluss an Weichwasser
und zeitgleichem Verwurf von Konzentrat.

Ist eine AquaCEDI H-Option konfiguriert, so
wird in der zweiten Kihlphase auch die
AquaCEDI-Zelle durchstromt und abgekuhlt.

Das Spulen der Module erfolgt nach folgendem Ablaufschema:

Bei dieser Phase wird das gesamte Produkt-
wasser Uber das RingBase-Ventil fiir eine
vorprogrammierte Zeit verworfen.

Nach Beendigung der programmierten Nach-
laufzeit wird der AquaHT-Tank beflllt und
aufgeheizt.
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14.2.5 Betriebszustand VERSORGEN - AquaHT

In der Betriebsart VERSORGEN wird die AquaHT im Vorlauf und im
Rucklauf Gber den Bypassweg durchstrémt.

Beim Start-Test werden zwei AquaHT-Flusswege gespllt.

14.2.6 Betriebszustand SPULEN — AquaHT

In der Betriebsart SPULEN wird die AquaHT im Vorlauf und im Riick-
lauf Gber den Bypassweg durchstromt.

Beim Start-Test werden zwei AquaHT-Flusswege gespiilt.

14.2.7 Betriebszustand DESINFEKTION — AquaHT

Die AquaHT arbeitet wahrend der gesamten Desinfektion passiv. Die
AquaHT spllt jedoch die Flusswege wahrend den zyklischen Aussplil-
phasen der AquaA.
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14.2.8 Reinigung, Desinfektion, Konservierung — AquaHT

M, Tipp

N\ Inhalte zu Reinigung, Desinfektion und Konservierung fiir die AQquaHT
sind den Hauptkapiteln der AquaA zu entnehmen.

14.2.9 Funktionsbeschreibung — AquaHT

° Heissdesinfektion der Umkehrosmoseanlage mit Membranen

— Eswird portionsweise heil’es Produktwasser vom Tank zur AquaHT
gegeben, um diese aufzuheizen.

— Danach zirkuliert das Produktwasser und das Konzentrat in einem
geschlossenen Kreislauf und es erfolgt die Aufheizung entspre-
chend einem vorgegebenen Aufheizgradienten auf die Zieltempera-
tur.

— Ist die Zieltemperatur erreicht, wird die Temperatur fir die vorgege-
bene Zeit gehalten.

— Danach erfolgt die Abkiihlung mit dem vorgegebenen Abkuhigradi-
enten durch Weichwasserzulauf, Zirkulation und Abfluss.

° Heissdesinfektion der Dialysewasser-Ringleitung

— Eswird eine einstellbare Portion heiles Produktwasser vom Tank in
den Ring gegeben; die entsprechende Menge wird an der RingBase
verworfen. Vorher wird ein optional vorhandener AquaUF durch
mehrmaliges Durchspllen definiert aufgeheizt.

— Danach zirkuliert das Produktwasser im Ring durch die Zirkulations-
pumpe in einem geschlossenen Kreislauf und es erfolgt die Aufhei-
zung entsprechend einem vorgegebenen Aufheizgradienten auf die
Zieltemperatur.

— Ist die Zieltemperatur erreicht, wird die Temperatur fir die vorgege-
bene Zeit gehalten.

— Danach erfolgt die Abkiihlung durch Dialysewasserzulauf, Zirkulati-
on und Abfluss. Vorher wird ein optional vorhandener AquaUF
durch mehrmaliges Durchspilen definiert abgekuhlt.

) Schnittstellen-Heissdesinfektion

Bei einer Schnittstellen-Heissdesinfektion erfolgt die Programmierung
Uber das Dialysegerat und die AquaA. Die Versorgung mit heiflem Pro-
duktwasser erfolgt dann wahrend der AquaHT-Entnahmephase aus
der Ringleitung.
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C

Hinweis

Die Vorgaben zur Schnittstellendesinfektion sind dem Service Manual
zur Schnittstellen Heissdesinfektion zu entnehmen.

Hinweis

Wenn die Umgebungstemperaturen stark schwanken und dies Einfluss
auf die Ring-Aufheizzeiten hat, missen die Entnahmezeiten gegebe-
nenfalls z.B. jahreszeitlich angepasst werden.

Die AquaHT-Steuerung liefert hierzu die Aufzeichnungsdaten der Ring-
Aufheizzeiten.

Die AquaHT kann in kurzer Zeit die 380 Liter abzuglich der Start-Ring-
Portion bereitstellen.

14.2.10 Verbrauchsmaterial, Zubehor, Optionales Zubehor — AquaHT

@

Hinweis

Heissdesinfizierbare Membranen sind mit einer Lebensdauer von 160
Heissdesinfektions-Zyklen hergestellt.

Bei einer wochentlichen Membranheissdesinfektion ist somit fiir die
Membranen mit einer Lebensdauer von 3 Jahren zu rechnen.

Weitere Informationen (siehe Kapitel 8.1 auf Seite 148).

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 217



Kapitel 14: Optionen

14.3 Ultrafilter AquaUF (Option)

Das Ultrafilter-Modul AquaUF ist eine Option zur Erweiterung der Um-
kehrosmoseanlage AquaA.

Artikelnummer Bezeichnung Optionen Verwendung
(siehe Kapitel 8.1 auf Optionaler Ultrafilter UF 2250; einfach fur erhéhte Dialysewasserqualitat; bis
Seite 148) 2250 I/h

(siehe Kapitel 8.1 auf
Seite 148)

Optionaler Ultrafilter UF 4000; doppelt fur erhohte Dialysewasserqualitat; bis

4000 I/h

14.3.1 Funktionsbeschreibung — AquaUF

Das Ultrafilter-Modul AquaUF ist ein Erweiterungsmodul fur die Um-
kehrosmoseanlage AquaA, um eine hdhere Dialysewasserqualitat und
erweiterte Sicherheit in Bezug auf Mikrobiologie und Endotoxingehalt
des Dialysewassers zu erhalten.

Das Modul erweitert nicht die bestehenden Betriebsphasen der AquaA.
Eine Integration in das Spilkonzept wird automatisch nach Aktivierung
aktiviert, sodass der Ultrafilter in den Startphasen bei SPULEN und
VERSORGEN gespiilt wird.

Der Dialysewasser-Zulauf gelangt tiber die Verrohrung in das Ultrafilter-
modul. Bei einer Dialysewassernennleistung tber 2250 I/h werden 2 Ul-
trafiltermodule eingesetzt.

Im Ultrafiltermodul werden Wasserbestandteile wie Keime und Endoto-
xine zuriickgehalten und beim nachsten Abstreifvorgang durch das ge-
offnete Abstreifventil entfernt.

° BestimmungsgemaBer Gebrauch

Das AquaUF ist als Ergdnzungsmodul zu einer AquaA einzusetzen,
dabei wird dieses direkt vor der RingBase montiert.
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14.3.2 Gerateaufbau — AquaUF

Y Gerat komplett
1
10
1+2 9
8
3
7
4 \‘; ..
o 6

Legende:

1+2 Dialysewasser-Vorlauf von der Umkehrosmoseanlage
Dialysewasser-Ricklauf zu der Umkehrosmoseanlage

Ultrafilter 1

Abstreifventil 1

Tullen zum Abfluss

Abstreifventil 2

Ultrafilter 2 (Dialysewassernennleistung > 2250 I/h)

Dialysewasser-Rucklauf vom Ring

© o0 N o g A~ »

Dialysewasser-Vorlauf zum Ring
10 Notbetrieb-Verrohrung
11 E-Box; Ventil-Anschluss
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14.3.3 Betriebszustand VERSORGEN - AquaUF

Es wird Uberwachtes Dialysewasser von der AquaA durch das
AquaUF gefordert. Das jeweilige Abstreifventil wird in der Betriebsart
VERSORGEN zyklisch fir die eingestellte Zeit gedffnet.

Beim Start-Test wird das jeweilige Abstreifventil fir eine kurze Zeit ge-
offnet, sodass ein Abstreifen erfolgt. Dieses wird wahrend der Betriebs-
art VERSORGEN mit den vorgegebenen Splzeiten und Intervallen
ebenfalls durchgefuhrt.

14.3.4 Betriebszustand SPULEN — AquaUF

Das Gerat reinigt sich mit Wasser, indem alle Leitungszweige durch-
spult werden und das Ring- und Geratevolumen ausgetauscht wird.

Beim Start-Test wird das jeweilige Abstreifventil fiir eine kurze Zeit ge-
offnet, sodass ein Abstreifen erfolgt. Zum Ende der Betriebsart SPU-
LEN wird das jeweilige Abstreifventil fir die eingestellte Zeit gedffnet.

14.3.5 Betriebszustand DESINFEKTION - AquaUF

Die AquaUF wird von der AquaA in der Betriebsart DESINFEKTION in-
tegriert.

Die AquaUF spilt die Flusswege wahrend den zyklischen Ausspulpha-
sen der AquaA wahrend der Desinfektion.

14.3.6 Betriebszustand HEISSDESINFEKTION - AquaUF

Bei optional vorhandenem Erweiterungsmodul AquaHT wird der
AquaUF in den AquaA-Heissdesinfektionsprozess einbezogen.

14.3.7 Reinigung, Desinfektion, Konservierung — AquaUF

\\ | '/

(LI

\@‘

Tipp
Inhalte zu Reinigung, Desinfektion und Konservierung fur die AquaUF
sind den Hauptkapiteln der AquaA zu entnehmen.

Tipp

Es ist eine mikrobiologische Beprobung vor und nach dem Ultrafilter zu
empfehlen. Dies ermdglicht eine Bewertung der Lebensdauer und
Funktion des Ultrafilters.

220

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021



Kapitel 14: Optionen

14.4 TSDiag+ — Diagnosetool (Option)

A

14.4.1 Start des TSDiag+

PC-Einstellungen

Verbindung mit dem
Display

Mit dem Fernbedienungs-Tool TSDiag+ kann das Display der AquaA
auf einem Client (Windows-Notebook oder -PC mit Anbindung an das
Netzwerk) ausgefiihrt werden.

Eine Bedienung der AquaA ist Uber diesen Client mdglich.

Das TSDiag+-Tool muss auf dem Client installiert sein.

Warnung
Patientengefahr durch Verfdlschung von Gerateeinstellungen

Die Anwendung des TSDiag+ ist nur innerhalb des hausinternen Netz-
werkes der Dialysestation mittels DataCOM zulassig!

Folgende Einstellungen miissen vor dem Start des TSDiag+-Clients
am PC durchgefiihrt werden:

> Der PC muss die Standard IP-Einstellungen des Netzwerks haben.

Die Verbindung mit dem Display wird folgendermalen hergestellt:

> Zuerst wird der TSDiag+-Client gestartet und es erscheint die Anzei-
ge zur Eingabe des Netzwerkports und der IP-Adresse des Data-
COM.

TSDiag+ 1.4.0 - Zielrechner

Bitte die Adresse oder den Namen des
Zielrechners eingeben:

| |
Netzwerkport: |1661

OK I Abbrechen

> Der Netzwerkport kann geandert werden. Fir die Kommunikation
mit dem Display der AquaA muss der Netzwerkport an das vom Da-
taCOM angepasst werden. Bei Verwendung eines DataCOM ist die
Netzwerkport-Adresse den IT-Unterlagen zu entnehmen.

> In dieser Anzeige muss auch die IP-Adresse des DataCOM einge-
geben werden. Fir die AquaA ist diese immer die IP des DataCOM.

> Die eingegebenen Daten (IP-Adresse und Netzwerkport) miissen
mit OK bestatigt werden.

> Nach der Bestatigung der eingegebenen IP-Adresse erscheint die
Anzeige zur Passworteingabe. Diese Anzeige erscheint nur bei er-
folgreicher Verbindung zum Display.
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Passwortabfrage

Bitte geben Sie hier die fiir dieses
Gerat giiltigen Zugangsdaten ein:

Benutzername: J

Passwort: ‘

OK Abbrechen |

> Hier muss nun der Benutzername und das Passwort eingegeben
werden. Es wird zwischen zwei Benutzerlevels unterschieden. Wei-
tere Informationen zu Benutzername und Passwort kdnnen beim au-
torisierten Techniker angefragt werden.

Passwortabfrage

Bitte geben Sie hier die fiir dieses
Gerat giiltigen Zugangsdaten ein:

Benutzername: [ fnoiimer

Passwort: } s

poraen |

> Durch Bestatigung mit OK wird die Verbindung zum Display herge-
stellt.

Es erscheint die nachfolgende Meldung:

Warten auf Verbindung...

Bitte warten.

TSDiag+ 1.4.0 versucht, sich mit dem Server zu
wverbinden. Dies kann einige Sekunden dauern.

Kann keine Verbindung hergestellt werden, wird die folgende Meldung
angezeigt:

TSDiag+ - Fehler

Es konnte keine Verbindung hergestelit werden!
Sol versucht werden, die Ursache zu ermitteln?

Ja | MNein Abbrechen ‘

Wird eine Verbindung erfolgreich hergestellt, so wird das Display des
Gerates auf dem Rechner angezeigt.
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BEREIT 9] _
. — | Status Zuriick
altiv
== FRESEMIUS
G022 *  MEDICAL CARE 141257
Bereit Versorgen Reinigen | System |

> Nun kann per Mausklick am Bildschirm das Gerat bedient werden.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-DE 07A-2021
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15 Anhang

15.1 Medizinproduktebuch AquaA

15.1.1 Verantwortliche Organisation und Identifikation

Die nachfolgende Seite zeigt die Kopiervorlage fiir die Adresse der ver-
antwortlichen Organisation und Identifikation.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 225



Kapitel 15: Anhang

AquaA Identifikation

A4
v

Adresse der verantwortlichen Organisation & FRESENIUS

MEDICAL CARE

Adresse der verantwortlichen Organisation

Name:

Stralle:

Ort:

Telefon:

Standort:

Interner Medizinbeauftragter

Name, Telefon:

Name, Telefon:

Name, Telefon:

Name, Telefon:

Name, Telefon:

Identifikation

Gerat: AquaA

Typ: Wasseraufbereitungssystem, Umkehrosmoseanlage

Klassifizierung: Ilb

Registriernummer:

Kennnummer der benannten Stelle: 0123

Seriennummer:

Ausstattungscode:

Installierte Optionen:

AquaA2; Seriennummer , Ausstattungscode

AquaHT; Seriennummer , Ausstattungscode

AquaCEDI; Seriennummer , Ausstattungscode

AquaUF; Seriennummer , Ausstattungscode

Weitere installierte Zusatzausriistung:

Fernbedienung Basic; Seriennummer

LED Signalampel; Seriennummer

AquaDETECTOR; Seriennummer

DataCOM; Seriennummer

Hersteller: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Priifungen und Kontrollen

Art Intervalle

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) alle 24 Monate

alle Monate

alle Monate

Vertrage liber Priifungen und Kontrollen:

Sicherheitstechnische Kontrollen:
Name der Firma:

Anschrift:

Telefon:
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15.1.2 Inhalte Medizinproduktebuch AquaA

Die nachfolgende Seite zeigt die Inhalte des Medizinproduktebuches
der AquaA.
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AquaA Inhalte Medizinproduktebuch

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1

| Gebrauchsanweisung

Monitoring

Anlagenmonitoring
— Betriebsdatenerfassungsprotokolle

Mikrobiologisches und chemisches Monitoring
— Befunde mikrobiologische Untersuchung

— Befunde chemische Untersuchung

— Probenahmepléne

Desinfektion

— Desinfektionsprotokolle
— Desinfektionsplane

Einstellprotokolle

Serviceberichte, Gerdateeinweisungen, Stérungen

— Protokolle Gerateeinweisungen

— Serviceberichte und Dokumentation iiber Anderungen an der Geréateausstattung
Meldung Uber Vorkommnisse

— Dokumentation tber Funktionsstérungen und wiederholte, gleichartige Bedienfehler

Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) und Revalidierung

Validierungsphase

Installationsqualifizierung (1Q)

— Installationsprotokoll
— Validierungsplan

Funktionsqualifizierung (0Q)

— Desinfektionsprotokoll OQ

— Einstellprotokoll OQ

— Protokoll Gerateeinweisung OQ
Probenahmeplan OQ
Desinfektionsplan OQ
Inbetriebnahmeprotokoll OQ

10

Leistungsqualifizierung (PQ)

— Betriebsdatenerfassungsprotokoll PQ
— Befunde mikrobiologische Untersuchung PQ
— Befunde chemische Untersuchung PQ
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15.2 Gerateeinweisungsprotokoll — AquaA

Die nachfolgende Seite zeigt das Gerateeinweisungsprotokoll fir die
AquaA.
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AquaA Gerateeinweisungsprotokoll

A
wer FRESENIUS

v

MEDICAL CARE

Einweisungsort

Zentrum, Klinik:

Stralle:

PLZ, Ort:

Telefon:

Fax:

Einweisungszeitraum

von:

bis:

[ Von der verantwortlichen Organisation beauftragte Person(en)
O Anwender
[ Andere

Namen:

Umkehrosmoseanlage:
W AquaA
Serien-Nr:

Software-Version:

Betriebsstunden:

Dialysewasserleistung:
(] 900 I/h 1 1000 I/h [ 1800 I/h (4 2000 I/h [ 2700 I/h (O 3000 I/h (] 3600 I/h (1 4000 I/h

Dokument

Gebrauchsanweisung AquaA, Version:

Einweisungsunterlagen

Betriebsdatenerfassungsprotokoll (Tagesprotokoll)

Uocs

Bemerkungen:

@ Hinweis
Stichwortverzeichnis, Wichtige Informationen und alle Warnungen in

der Gebrauchsanweisung sind zu beachten!
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Schulungsinhalt [Ablage [ v
Grundlagen
A | Funktionsbeschreibung (siehe |- Prinzip der Umkehrosmoseanlage IFU ]
Kapitel 7 auf Seite 145) — Physikalische Zusammenhange
— Osmosen
— Diffusion
— Prinzip des Entharters
— Wasserharte
B | Installationsbedingungen — Rohwasser muss Trinkwasserqualitat entsprechen IFU ]
(siehe Kapitel 9.1 auf — Freie Fallstrecke Abwasser 20-30 mm
Seite 151) — Bodenablauf vorhanden
— Leckagesensor vorhanden
C | Zweckbestimmung (siehe — Versorgung von Dialysegeraten IFU a
Kapitel 2.6 auf Seite 18) - Die Gesamtleistung der Dialysegeréte darf nicht die Kapazitat der AquaA tberschrei-
ten.
Gerateaufbau
A | Vorderansicht AquaA (siehe |- Hauptschalter IFU d
Kapitel 3.1.2 auf Seite 34) — Display als Touch-Screen-Bedienelement
— Schalter Notbetrieb
— Pumpen
— Signalleuchte
B | Riickansicht (siehe — Hydraulische Anschliisse IFU ]
Kapitel 3.1.2 auf Seite 34) — Elektrischer Anschluss
C |Innenseite vorne (siehe — E-Box 1 — Leistungselektrik IFU |
Kapitel 3.1.3 auf Seite 35) — E-Box 2 — Steuerungselektrik
D | Seitenansicht (siehe — Vorlaufbehalter IFU d
Kapitel 3.1.3 auf Seite 35) — RingBase mit Probenahme
— Konzentratdrossel DV3 (kann im Storfall manuell bedient werden)
E | Integrierter Leckagesensor — Position und Aufgabe IFU [l ]
F | Vorderansicht AquaA2 (siehe |— Hauptschalter IFU 4
Kapitel 14.1.3 auf Seite 195) |~ pumpen
G | Notbetrieb AquaA2 (siehe — Schalter Notbetrieb IFU d
Kapitel 4.10.2 auf Seite 74) — Wasserweg Notbetrieb
H | Vorderansicht AquaHT (siehe |- Tank IFU ]
Kapitel 14.2.3 auf Seite 200)
| Seitenansicht AquaHT (siehe |- E-Box 1 - Leistungselekirik IFU a
Kapitel 14.2.3 auf Seite 200) | _ E-Box 2 - Steuerungselektrik
— Pumpe
J | Notbetrieb AquaUF (siehe — Ultrafilter IFU
Kapitel 14.3.2 auf Seite 219)
K | Gerateaufbau AquaCEDI — siehe in IFU zu AquaCEDI IFU ]
Bedien- und Anzeigeelemente
A | Bedienelemente: — Statusleiste mit aktueller Betriebsart und Infomenii: IFU
Anordnung und Funktion Symbole Schaltprogramme, Brief und Sanduhr
(siehe Kapitel 3.3.1 auf Status-Menl
Seite 39) — Anzeigebereich
— Betriebsarten und Systemschaltflachen:
Aktive und inaktive Schaltflachen
Auswahl der Programme
System-Men: Einstellung und Service
Passwortschutz
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Kapitel 4.8.4 auf Seite 65)

Schulungsinhalt [Ablage [/
Betriebsarten und Funktionen
A | Kurzbedienung (siehe — Programm auswahlen (BEREIT, VERSORGEN, SPULEN) IFU ]
Kapitel 4.5 auf Seite 48) — Schaltflache fiir 3 Sekunden gedriickt halten
B | Betriebsprogramme (siehe — BEREIT IFU ]
Kapitel 4.4 auf Seite 45), — VERSORGEN
(siehe Kapitel 4.5 auf — SPULEN (Reinigung sowie die Unterbetriebsarten Spiilen AquaA und Spiilen der
Seite 48), (siehe Kapitel 4.6 Wasservorbehandlung)
auf Seite 54), (siehe 9
Kapitel 4.8 auf Seite 60), - NOTBETRIEB
C | Status-Menl — Meldungen: IFU ]
(ohne Passwort) (siehe aktuelle Meldungen
Kapitel 4.10.2 auf Seite 74) Meldungen bestatigen
— Protokoll
— Start, Stopp:
Schaltprogramm-Einstellungen Versorgen und Spiilen
Einmalige Verschiebung vom Stopp-Zeitpunkt
— Systeminformationen:
Konfiguration u. Systemwerte
— Betriebswerte (aktuelle Betriebsdaten)
D | Notbetrieb (siehe Kapitel 4.8 | — Keine Weichwassernotversorgung IFU ]
auf Seite 60) — Permeat-Leitfahigkeit und Temperatur im Vorlaufbehalter werden tiberwacht
— Notbetrieb aktivieren:
Umkehrosmoseanlage und evtl. Optionen am Hauptschalter ausschalten (OFF)
Notbetriebsschalter der AquaA nach links oder rechts drehen
Umkehrosmoseanlage AquaA am Hauptschalter einschalten (ON)
Die zweite Pumpe kann durch Driicken des Schalters zugeschaltet werden — auch
wenn Pumpe 1 nicht reagiert
— Deaktivieren des Notbetriebs:
Hauptschalter der AquaA auf Position OFF stellen
Notbetriebsschalter in Mittelstellung bringen
Hauptschalter der Umkehrosmoseanlage AquaA und der Optionen wieder auf Posi-
tion ON stellen
E | Notbetrieb AquaA2 (siehe — Keine Weichwassernotversorgung IFU ]

Permeat-Leitfahigkeit wird iberwacht

Notbetrieb aktivieren:
— Umkehrosmose AquaA und der Optionen am Hauptschalter ausschalten (OFF)

— Wasserweg auf Notbetrieb 2 (emergency mode 2) umschalten

— Notbetriebsschalter der AquaA2 nach rechts drehen

— Umkehrosmose AquaA2 am Hauptschalter einschalten (ON)

— Die zweite Pumpe kann durch Dricken des Schalters zugeschaltet werden -
auch wenn die Pumpe P1s nicht reagiert

Deaktivieren des Notbetriebes:

— Umkehrosmose AquaA2 am Hauptschalter ausschalten (OFF)

— Wasserweg auf Normalbetrieb 1 (standard operation 1) umschalten

— Notbetriebsschalter in Mittelstellung bringen

— Hauptschalter der Umkehrosmose AquaA, AquaA2 und Optionen wieder auf
Position ON stellen. Vor der Wiederaufnahme des Dialysebetriebs ist eine Des-
infektion (chemisch oder Membran-Heissdesinfektion) durchzufiihren.

Alarmverarbeitung

A | Signalleuchte (siehe — Rot blinkend — Alarm oder Stérung liegt an und wurde noch nicht bestéatigt IFU ]
Kapitel 3.3.1 auf Seite 39) — Gelb blinkend — Warnung liegt an und wurde noch nicht bestétigt
— Gelb — Desinfektion oder Service aktiv
— Griin — VERSORGEN ist aktiv
— Griin blinkend — Wechsel in VERSORGEN wird vorbereitet
B | Fehlermeldungen (siehe — Werden bei Auftreten eines Alarms direkt eingeblendet IFU ]
Kapitel 5.4 auf Seite 116) — Siehe Kapitel 5 "Alarmverarbeitung” in der Gebrauchsanweisung
— Siehe Kapitel 2 Adressen (Wassertechnik-Hotline)
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Schulungsinhalt [Ablage [ v
Dokumentation, Wartungen
A | Betriebsdatenerfassung — Datum und Uhrzeit der Aufnahme IFU, ]
(siehe Kapitel 4.10.5.1 auf — Permeat-Leitfahigkeit LF-P BEP
Seite 85)

— Permeat-Temperatur T-P
— Eingangs-Leitfahigkeit LF-F
— Eingangs-Temperatur T-F
— Permeat-Druck P-P

— Konzentrat-Druck P-K

— Zulauf FL-F

— Abscheidung FL-K

— Permeatentnahme FL-P
— Tagesverbrauch

— Wirkungsgrad (Sollwert)
— Wirkungsgrad (aktuell)

— Ruckhalterate

B | Betriebsdatenerfassung — Permeat-Leitfahigkeit LF-Ps IFU, ]
AquaA2 (siehe _ — Permeat-Temperatur T-Ps BEP
Kapitel 4.10.5.2 auf Seite 89) | _ - 0 £ Druck P-Fs

— Permeat-Druck P-Ps

— Konzentrat-Druck P-Ks

— Zulauf FL-Fs
— Abscheidung FL-Ks
— Tagesverbrauch
— Rduckhalterate
C | Protokoll der Heissdesinfektio- | — Start der Heissdesinfektion IFU, a
nen (siehe Kapitel 4.10.2.3auf | _ Dauer der Heissdesinfektion BEP
Seite 76) — Art der Heissdesinfektion
— Temp. 1: erreichte Temperatur 1
— Temp. 2: erreichte Temperatur 2
- V$rErauch: Dialysewasserverbrauch aus dem AquaHT-Tank wahrend der Heissdes-
infektion.
— AO: erreichter AO-Wert wahrend der Heissdesinfektion
D | Wartung (Personal) (siehe — Enthartersalz nachfillen IFU ]
Kapitel 11.2 auf Seite 159) — Dichtheit priifen
— Weichwasserprobe
— Austausch der Filterkartuschen
E | Protokoll der letzten Aktivita- |— VERSORGEN: Letzter Start der Betriebsart VERSORGEN IFU a
ten (siehe Kapitel 4.10.2.4 auf | _ SPULEN: Letzter Start der Betriebsart SPULEN. Darunter fallt das Spiilen der
Seite 77) AquaA als auch das Spiilen der Wasservorbehandlung.
— CHEMISCHE DESINFEKTION: Letzter Start einer chemischen Desinfektion.
— ENTKALKUNG: Letzter Start einer Entkalkung.
— ALKALISCHE REINIGUNG: Letzter Start einer alkalischen Reinigung.
— RINGHEISSDESINFKETION: Letzter Start einer Ringheissdesinfektion. Diese Akti-
vitat wird nur mit einer AquaHT angezeigt.
— MODULHEISSDESINFEKTION: Letzter Start einer Modulheissdesinfektion. Diese
Aktivitat wird nur mit einer AquaHT angezeigt.
Sonstiges
A | Verschiedene Punkte (sieche |- Entnahme von mikrobiologischen Proben IFU,sU |

Kapitel 15.7.3 auf Seite 246), |_ Bestellung von Verbrauchsmaterial
(siehe Kapitel 8.1 auf

Seite 148), (siehe Kapitel 15.1 |~ Medizinproduktebuch
auf Seite 225), (siehe — Fristen flr Sicherheitstechnische Kontrollen

Kapitel 11.1 auf Seite 159)
IFU = Gebrauchsanweisung
BEP = Betriebsdaten-Erfassungsprotokoll
SU = Schulungsunterlagen

Bezugnahme auf die Gebrauchsanweisung:

Das Gerat wurde flr den Einsatz mit den in der Gebrauchsanweisung genannten Verbrauchsmaterialien, Zubehdrartikel und Optionen zuge-
lassen. Wenn die verantwortliche Organisation andere als die in der Gebrauchsanweisung genannten Verbrauchsmaterialien, Zubehérartikel
und Optionen verwenden mdchte, ist sie selbst dafiir verantwortlich, dass die korrekte Funktion des Systems sichergestellt ist.
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Trainer

Name Datum, Unterschrift

Teilnehmer

Name Datum, Unterschrift
234
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15.3 Betriebsdatenerfassung

Allgemeine Hinweise

@:

\SLI4

AW

\@ ‘

Hinweis

— Gemal der ISO 23500-1 wird ein tagliches Monitoring der Betriebs-
werte vor jeder Hamodialysebehandlung empfohlen.

Tipp

Die aktuellen Betriebswerte der AquaA kénnen mit der Schaltflache
Status und der Auswahl-Schaltflache Betriebswerte gelistet werden
(siehe Kapitel 4.10.5.1 auf Seite 85).

Tipp

Uber die Kennzeichnung Schicht besteht die Maglichkeit, mehrfach am
Tag die Betriebsdaten zu protokollieren. Dazu wird fir jede Schicht ein
separates Betriebsdatenerfassungsprotokoll gefiihrt.

15.3.1 Protokoll Betriebsdatenerfassung manuell

Die nachfolgende Seite zeigt die Kopiervorlage der Betriebsdatenerfas-
sung fiur die AquaA.
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AquaA

Betriebsdatenerfassung

-

=¥ RESENIUS

Tagesprotokoll v  MEDICAL CARE

Seriennummer:

Liter:

Software:

Ausstattungscode (AC):

Standort:

StraBe:

PLZ:

Ort:

Zusténdiger Techniker:

Telefon:

ALLGEMEINES

Um einen sicheren und kontinuierlichen Betrieb der Umkehrosmoseanlage zu gewahrleisten, ist eine Uberwachung
der Betriebsdaten unerlasslich. Die gewissenhafte Erfassung der Daten ist auch eine unbedingte Voraussetzung
fur eventuelle Gewahrleistungsanspriche. Bei Abweichungen in den Werten bitte den Technischen Service infor-
mieren, um vor einer Stérung entsprechende MalRnahmen ergreifen zu kénnen.

Service Zentraleuropa

Service International

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH
Geschaftsbereich Zentraleuropa
Kundendienst/Servicecenter
Steinmdihlstralle 24

61352 Bad Homburg

GERMANY

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

GERMANY

Telefon: +49 9721 678-333 (Hotline)
Fax: +49 9721 678-130

236

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE

07A-2021




Kapitel 15: Anhang

15.3.2 Protokoll Betriebsdatenerfassung manuell

Die nachfolgenden Seiten zeigen das Protokoll zur Betriebsdatenerfas-
sung fur die AquaA.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021 237



Kapitel 15: Anhang

) Jahr: Kalenderwoche: Schicht: 11,112,113, 414
Betriebsdatenerfassung, Tagesprotokoll AquaA
Durchlauf
Wochentag MO DI Ml DO FR SA SO -
Uhrzeit
Eintrage (Anwender) Einheit
AquaA
Permeat-Leitfahigkeit LF-P uS/cm
Permeat-Temperatur T-P °C
Eingangs-Leitfahigkeit LF-F uS/cm
Eingangs-Temperatur T-F °C
Permeat-Druck P-P bar
Konzentrat-Druck P-K bar
Zulauf FL-F I/min
Abscheidung FL-K I/min
Permeatentnahme I/min
Tagesverbrauch Liter
Wirkungsgrad (Sollwert) %
Wirkungsgrad (aktuell) %
Riickhalterate %
AquaA2
Permeat-Leitfahigkeit LF-Ps uS/cm
Permeat-Temperatur T-Ps °C
Zulauf-Druck P-Fs bar
Permeat-Druck P-Ps bar
Konzentrat-Druck P-Ks bar
Zulauf FL-Fs I/min
Abscheidung FL-Ks I/min
Riickhalterate %
Heissdesinfektion AquaHT
Ringheissdesinfektion: U Ja U Ja U Ja U Ja U Ja U Ja U Ja -
Stérungsfrei durchgefiihrt? 1 Nein 1 Nein 1 Nein 1 Nein 1 Nein 1 Nein 1 Nein
Modulheissdesinfektion: Ja Ja 4 Ja Ja dJa Ja Ja -
Storungsfrei durchgefiihrt? 1 Nein 1 Nein 1 Nein 1 Nein 1 Nein 1 Nein 4 Nein
Namenskiirzel
| | -
@ Hinweis
Bei einer langer andauernden Anderung der Leitfahigkeit von mehr als
100 % vom vorausgegangenen Durchschnittswert ist dringend Riick-
sprache mit dem zustandigen Techniker oder dem Hersteller zu halten.
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15.4 Qualitat des Dialysewassers

Die mikrobiologische und chemische Reinheit der in der Dialyseklinik hergestellten Dialysierflissigkeit ist fir die Be-
handlungsqualitat der Patienten von wesentlicher Bedeutung. Die Qualitat des Dialysewassers sollte den lokalen
Bestimmungen entsprechen. Existieren keine lokalen Bestimmungen, sind die Anforderungen der gultigen

ISO 23500-3 ,Water for haemodialysis and related therapies” einzuhalten.

Die Qualitat des Dialysewassers sollte regelmaRig hinsichtlich aufgelisteter chemischer und mikrobiologischer
Schadstoffe (iberwacht werden. Der Zeitplan fiir die Uberwachung sollte auf den Ergebnissen der Systemvalidie-
rung beruhen. Bei einem bestehenden Wasseraufbereitungssystem, das unter stabilen Bedingungen arbeitet, soll-
ten die chemischen Schadstoffe im Dialysewasser mindestens jahrlich Gberwacht werden. Eine Ausnahme bildet
das Gesamtchlor, das bei Vorhandensein im Zulaufwasser zu Beginn jedes Behandlungstages tuberwacht werden
sollte.

Zur Einhaltung der Anforderungen der chemischen Parameter nach 1ISO 23500-3 kdnnen weitere Wasservorbe-
handlungsstufen oder eine Anderung der Ausbeute am Gerat notwendig sein. Die Zusammensetzung des Dialyse-
wassers istim Rahmen der Leistungsqualifizierung (PQ) zu Uberprifen und bei Bedarf sind die Wasservorbehand-
lung oder die Einstellungen am Gerat anzupassen.

° Mikrobiologische Qualitat von Fliissigkeiten zur Himodialyse

Referenz Medium Zulassige Hochstwerte
Lebensfahige Gesamtko- | Endotoxinkonzentration
lonienzahl [KBE/ml] [EU/mI]

ISO 23500-3 Dialysewasser <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0.125)

Water for haemodialysis
and related therapies

ISO 23500-5 (Standard) Dialysierfllssig- | < 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)
Quality of dialysis fluid for keit (Ph.Eur: <0.25)
haemodialysis and related

therapies

*AL = Action Level (Eingriffsgrenze). Konzentration, ab der Malinahmen unternommen werden mussen, um den
Trend zu héheren, inakzeptablen Werten zu unterbrechen. Dieser Wert liegt tiblicherweise bei 50 % des zulassi-
gen Hochstwerts.

**Tests auf Bakterienwachstum und Endotoxine sind nicht erforderlich, wenn der Flissigkeitspfad des Dialysege-
rates mit einem vom Hersteller validierten bakterien- und endotoxinrtickhaltenden Filter mit entsprechender Ka-
pazitat ausgestattet ist und nach den Anweisungen des Herstellers (z. B. DIASAFE plus) bedient und iberwacht
wird.
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® Chemische Qualitit des Dialysewassers
1ISO 23500-3
Verunreinigun- | Zulassiger Elektrolyte Zulassiger Spurenelemen- | Zulassiger
gen mit nachge- | Héchstwert Hochstwert te Hochstwert
wiesener Toxizi- | [mg/L] [mg/L] [mg/L]
tat in der Dialy-
se
Aluminium 0,01 Calcium 2 Antimon 0,006
Blei 0,005 Kalium 8 (*2) Arsen 0,005
Fluorid 0,2 Magnesium 4 (*2) Barium 0,1
Gesamtchlor 0,1 Natrium 70 (*50) Beryllium 0,0004
Kupfer 0,1 Cadmium 0,001
Nitrat als (N)* 2 Chrom 0,014
Sulfat 100 (*50) Quecksilber 0,0002 (*0,001)
Zink 0,1 Selen 0,09
Silber 0,005
Thallium 0,002
* Werte gemal} Europaischem Arzneibuch (Ph. Eur.); die geltenden Vorschriften sind zu beachten. Andere Ab-

mg/L; Chloride: 50

wassersystems du

mg/L.

rchzufliihren.

weichungen im Ph.Eur. sind: Nitrat: Grenzwert = 2 mg/L Nitrat im Verhaltnis zum Gesamtnitratmolekil NO3. Wei-
tere Schadstoffe, die nur im Ph.Eur. aufgefihrt sind: Ammonium (NHy4): 0,2 mg/L; Schwermetalle (wie Pb): 0,1

Um die Qualitatsstandards dauerhaft einzuhalten, sind regelmafRige Kontrollen und Desinfektionen des Dialyse-

Empfohlene chemische

Uberwachung

Jahrliche Untersuchung

Das Dialysewasser sollte mindestens einmal jahrlich auf chemische
Verunreinigungen untersucht werden.

Offline-Prifungen

Online-Prifungen

Wenn das Rohwasser oder das vorbehandelte Wasser gechlort wird
und Offline-Prifungen benutzt werden, sollte nach dem Aktivkohlefilter
die Prifung auf Gesamtchlor zu Beginn jedes Behandlungstages vor
der Erstbehandlung des Patienten durchgefihrt werden. Wird zur Des-
infektion der Trinkwasserversorgung Chloramin mit einem Gehalt von
mindestens 1 mg/l genutzt, sollte die Prifung vor Beginn jedes Patien-
tendurchlaufs wiederholt werden; sind keine Patientendurchlaufe fest-
gelegt, sollte die Prifung wahrend des Betriebes etwa alle 4 Stunden
erfolgen.

Fur Online-Prifungen in der Wasservorbehandlung besteht z. B. fiir die
Parameter Chlor und Gesamtharte die Méglichkeit der Uberwachung
mittels AquaSENS.
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15.5 Probeentnahme an der AquaA zur mikrobiologischen
Untersuchung

Als Probeentnahmestelle der AquaA dient das Probeentnahmeventil,
welches durch Drehen gedffnet werden kann.

Probeentnahmeventil

15.5.1 Vorbereitung

> Gekihlte Versandbox bereitstellen.

> Die Umkehrosmoseanlage muss vor der Probeentnahme mindes-
tens 20 Minuten im Modus SPULEN oder VERSORGEN betrieben
werden.

> Die Umkehrosmoseanlage muss wahrend der Probeentnahmen im
Programm SPULEN oder VERSORGEN stehen.

> Den Dialysewasseranschluss vom Dialysegerat trennen. Mikrobiolo-
gische Untersuchung gemaf Beschreibung zur Durchfiihrung der
Probeentnahme an der Dialysewasserkupplung durchfiihren.

15.5.2 Zubehor, Hilfsmittel

Der Hersteller empfiehlt folgende Hilfsmittel:
— Gummihandschuhe
— alkoholisches Handedesinfektionsmittel

Fir die chemische Beprobung sollten die vom Labor bereitgestellten
Probenbehalter verwendet werden. Als Hilfsmittel zur Beprobung des
Dialysewassers kann der Beutel mit Adapter

(Artikelnummer: 603 067 1) verwendet werden.
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15.5.3 Durchfiihrung der Probeentnahme an der AquaA

Bild Beschreibung

Abb. 1 - Probeentnahmeventil desinfizieren:

> Das Probeentnahmeventil mit einem alkoholischen Hautdesin-
fektionsmittel (ohne Riickfetter) desinfizieren.

> Mit einem Tupfer von eventuellen Verunreinigungen saubern.

> Anschlieend Desinfektionsvorgang wiederholen (Abb. 1).

Achtung:
Einwirkzeit des Desinfektionsmittels beachten!

Abb. 1

Abb. 3 - Adapter aufsetzen und verriegeln:

> Den Adapter des Probeentnahmebeutels auf das Probeent-
nahmeventil setzen (Abb. 2).

> Danach den Adapter verriegeln (Abb. 3)
Der Mehrwegehahn am Probeentnahmeset muss so einge-
stellt sein, dass keine Flussigkeit flieRen kann.

Abb. 2+3

Abb. 4 - Probeentnahmeventil 6ffnen

> Das Probeentnahmeventil gegen den Uhrzeigersinn drehen
und somit 6ffnen (Abb. 4).
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Bild

Beschreibung

Abb. 5 - Probeentnahmeventil spiilen
> Den Mehrwegehahn um 90° im Uhrzeigersinn drehen.

> Das Probeentnahmeventil ca. 60 Sekunden Uber den Splil-
schlauch spulen (Abb. 5).

Abb. 6 - Beutel fiillen

> Danach den Mehrwegehahn erneut um 90° im Uhrzeigersinn
drehen, sodass sich der Beutel fullt (Abb. 6).

> Achtung:
Den Mehrwegehahn rechtzeitig in die Ausgangsstellung
(Abb. 4) bringen, damit der Beutel nicht platzt!

Probeentnahme abschlieRen

> Das Probeentnahmeventil wird nun durch Drehen im Uhrzei-
gersinn wieder geschlossen.

> Die Einwegteile ab dem Mehrwegehahn abklemmen und den
Beutel sofort mit beiliegendem Stopfen verschlielden.

> Den Beutel durch leichten Druck auf Dichtigkeit prifen.

> Den Beutel mit beschriftetem Etikett versehen und in die vorbe-
reitete Versandbox legen.
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15.6 Probeentnahme zur mikrobiologischen Untersuchung

15.6.1 Vorbereitung

15.6.2 Zubehor, Hilfsmittel

Als Probeentnahmestelle dient die Dialysewasserkupplung.

= Q

Dialyse-
"n—li
Dialysewasserkupplung

> Gekihlte Versandbox bereitstellen.

> Die Umkehrosmoseanlage muss vor der Probeentnahme mindes-
tens 20 Minuten im Modus SPULEN oder VERSORGEN betrieben
werden.

> Die Umkehrosmoseanlage muss wahrend der Probeentnahmen im
Programm SPULEN oder VERSORGEN stehen.

> Den Dialysewasseranschluss vom Dialysegerat trennen und geman
der Beschreibung zur Durchfihrung der Probeentnahme an der Dia-
lysewasserkupplung durchfihren.

Der Hersteller empfiehlt folgende Hilfsmittel:
— Gummihandschuhe
— alkoholisches Handedesinfektionsmittel

Fur die chemische Beprobung sollten die vom Labor bereitgestellten
Probenbehalter verwendet werden. Als Hilfsmittel zur Beprobung des
Dialysewassers kann der Beutel mit Adapter (Artikelnummer:

603 067 1) verwendet werden.
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15.6.3 Durchfiihrung der Probeentnahme an der Dialysewasserkupplung

Bild Beschreibung

> Die Dialysewasserkupplung mit einem alkoholischen Hautdes-
infektionsmittel (z.B. SEPTODERM) desinfizieren (Abb. 1) und
mit einem Tupfer von eventuellen Verunreinigungen sdubern
(Abb. 2).

> AnschlieRend den Desinfektionsvorgang wiederholen (Abb. 1
und 2).

Achtung:

" Abb. 1 Es ist die Einwirkzeit des Desinfektionsmittels zu beachten!
Abb. 2

Abb. 5

> Der Mehrwegehahn am Probeentnahmeset muss so einge-
stellt sein (A), dass keine Flissigkeit flieRen kann (Abb. 3).

> Der Adapter des Probeentnahmebeutels wird auf die Kupplung
gesetzt und verriegelt (B) (Abb. 3).

> Jetzt wird der Mehrwegehahn um 90° im Uhrzeigersinn gedreht
(C), und die Kupplung ca. 60 Sekunden tGber den Spllschlauch
~gespult” (Abb. 4).

> Danach wird der Mehrwegehahn erneut um 90° im Uhrzeiger-
sinn gedreht, sodass der Beutel gefiillt wird (Abb. 5).

> Nach ca. 250 ml (ca. halb gefiillt) den Mehrwegehahn rechtzei-
tig in die Ausgangsstellung (A) (Abb. 3) stellen, damit der Beu-
tel nicht platzt!

> Klemme sofort schlielfen, Verriegelung lIésen und Beutel ab-
nehmen.

> Die Einwegteile ab dem Mehrwegehahn werden diskonnektiert
und der Beutel sofort mit beiliegendem Stopfen verschlossen.

> Den Beutel durch leichten Druck auf Dichtigkeit priifen.

> Den Beutel mit beschriftetem Etikett versehen und sofort in die
vorbereitete Versandbox legen. Die Anlieferung in das untersu-
chende Labor muss innerhalb von 24 Stunden erfolgen.
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15.7 Probeentnahme zur chemischen Untersuchung

15.7.1 Vorbereitung

Eine Permeatentnahme ist nur moglich, wenn sich die Umkehrosmose-
anlage in VERSORGEN befindet, oder Uber ein manuelles Spulpro-
gramm im Betriebszustand SPULEN Dialysewasser erzeugt.

Vor der Probeentnahme muss die Umkehrosmoseanlage mindestens
fur 20 Minuten in Betrieb sein. Ist das Gerat nicht im Betriebszustand
VERSORGEN, muss hierzu das manuelle Spilprogramm gestartet
werden.

Die Probeentnahme erfolgt im Betriebszustand VERSORGEN oder
SPULEN.

15.7.2 Zubehor, Hilfsmittel

Der Hersteller empfiehlt folgende Hilfsmittel:
— Gummihandschuhe

Fur die chemische Beprobung sollten die vom Labor bereitgestellten
Probenbehalter verwendet werden. Als Hilfsmittel zur Beprobung des
Dialysewassers kann der Beutel mit Adapter (Artikelnummer:

603 067 1) verwendet werden.

15.7.3 Durchfiuhrung der Probeentnahme zur chemischen Untersuchung

Bild Beschreibung

> Bei der Probennahme mittels Beutel mit Adapter an der Dialy-
sewasserkupplung (A) wird der Beutel zunachst auf der Kupp-
lung mithilfe der Verriegelung fixiert, die Kupplung mithilfe des
Spllschlauchs ausreichend gespililt (ca. 2 I) und anschlielRend
der Probenbehalter Gber den Spllschlauch gefilllt.

Achtung:

Bei der Probenahme an der Kupplung der Medienséule dient
nicht der Beutel als Probenbehaltnis.

Es dienen die vom Labor mitgelieferten Flaschen (Abb. 1) als
Probenbehaltnisse!

Abb. 1

'-é’«'

246 Fresenius Medical Care AquaA IFU-DE 07A-2021




	1 Stichwortverzeichnis
	2 Wichtige Informationen
	2.1 Benutzung der Gebrauchsanweisung
	2.2 Bedeutung Warnung
	2.3 Bedeutung Hinweis
	2.4 Bedeutung Tipp
	2.5 Kurzbeschreibung
	2.6 Zweckbestimmung und zugehörige Definitionen
	2.6.1 Zweckbestimmung
	2.6.2 Medizinische Indikation
	2.6.3 Bestimmungsgemäße Patientenpopulation
	2.6.4 Anwenderkreis und Anwendungsumfeld

	2.7 Nebenwirkungen
	2.8 Gegenanzeigen
	2.9 Restrisiken
	2.10 Wechselwirkung mit anderen Systemen
	2.10.1 Bestimmungsgemäße Kombination

	2.11 Verfahrensbeschränkungen
	2.12 Bei Arbeiten am Gerät beachten
	2.13 Zu erwartende Betriebslebensdauer
	2.14 Aufgaben der verantwortlichen Organisation
	2.14.1 Weitere Aspekte der verantwortlichen Organisation

	2.15 Anwenderverantwortung
	2.15.1 Meldung von Vorfällen
	2.15.2 Bei der Eingabe von Parametern ist Folgendes zu beachten

	2.16 Haftungsausschluss
	2.17 Technische Unterlagen
	2.18 Warnhinweise
	2.18.1 Warnhinweise grundlegend
	2.18.2 Warnhinweise zur Hygiene und Biologie
	2.18.3 Warnhinweise elektrisch

	2.19 SVHC (REACH)
	2.20 Adressen

	3 Geräteaufbau
	3.1 Ansichten
	3.1.1 Gerät komplett
	3.1.2 Vorderansicht/Rückansicht
	3.1.3 Seitenansicht

	3.2 Bedien- und Anzeigeelemente
	3.3 Bedienoberfläche
	3.3.1 Display/Touchscreen


	4 Bedienung
	4.1 Gerät einschalten/ausschalten
	4.1.1 Gerät einschalten
	4.1.2 Gerät ausschalten

	4.2 Betriebszustände, Unterbetriebsarten, Zugangsberechtigungen
	4.3 Gerätestatus BEREIT
	4.3.1 System hochfahren

	4.4 Betriebszustand BEREIT
	4.4.1 BEREIT – aktiv
	4.4.2 BEREIT – Warnung
	4.4.3 BEREIT – P-Lagerung (Permeat bzw. Dialysewasserlagerung)
	4.4.4 BEREIT – Pumpenstopp
	4.4.5 BEREIT – Externe Verriegelung

	4.5 Betriebszustand VERSORGEN
	4.5.1 VERSORGEN – Start-Test
	4.5.2 VERSORGEN – aktiv
	4.5.2.1 Ausbeuteregelung
	4.5.2.2 Kontinuierliche Regelung
	4.5.2.3 Diskontinuierliche Regelung

	4.5.3 VERSORGEN – Abscheiden
	4.5.4 VERSORGEN – Permeatstopp
	4.5.5 VERSORGEN – Warnung
	4.5.6 VERSORGEN – Externe Verriegelung
	4.5.7 VERSORGEN – Tank befüllen
	4.5.8 VERSORGEN – Autostopp-Zeitpunkt verschieben

	4.6 Betriebszustand SPÜLEN
	4.6.1 SPÜLEN vorbereiten
	4.6.2 SPÜLEN – aktiv
	4.6.3 SPÜLEN – Wasservorbehandlung

	4.7 Betriebszustand DESINFEKTION
	4.8 Betriebszustand NOTBETRIEB
	4.8.1 Allgemein
	4.8.2 NOTBETRIEB AquaA einschalten
	4.8.3 NOTBETRIEB AquaA ausschalten
	4.8.4 NOTBETRIEB AquaA2 (Option)
	4.8.5 NOTBETRIEB AquaA2 einschalten
	4.8.6 NOTBETRIEB AquaA2 ausschalten
	4.8.7 NOTBETRIEB AquaUF (Option)

	4.9 STÖRUNG
	4.10 STATUS – Menü
	4.10.1 STATUS – Meldungen
	4.10.2 STATUS – Protokoll
	4.10.2.1 Tagesprotokoll AquaA
	4.10.2.2 Tagesprotokoll AquaA2
	4.10.2.3 Tagesprotokoll AquaHT
	4.10.2.4 Protokoll der letzten Aktivitäten

	4.10.3 STATUS – Start/Stopp
	4.10.3.1 Schaltprogramm-Versorgen
	4.10.3.2 Schaltprogramm-Spülen
	4.10.3.3 Schaltprogramm-Heissdesinfektion

	4.10.4 STATUS – Systeminformationen
	4.10.4.1 SYSTEMINFORMATIONEN – Gerätekonfiguration
	4.10.4.2 STATUS – Systeminformation – AquaA
	4.10.4.3 STATUS – Systeminformation – AquaA2
	4.10.4.4 STATUS – Systeminformation – AquaHT

	4.10.5 STATUS – Betriebswerte
	4.10.5.1 STATUS – Betriebswerte – AquaA
	4.10.5.2 STATUS – Betriebswerte – AquaA2
	4.10.5.3 STATUS – Betriebswerte – AquaHT


	4.11 SETUP/SERVICE Menü
	4.11.1 System-Menü
	4.11.2 Passwort-Eingabe allgemein
	4.11.3 SYSTEM – Einstellungen
	4.11.3.1 EINSTELLUNGEN – Protokoll (passwortgeschützt)
	4.11.3.2 EINSTELLUNGEN – Schaltprogramm (passwortgeschützt)
	4.11.3.3 Programmierung der Schaltprogramme
	4.11.3.4 EINSTELLUNGEN – Reinigung (passwortgeschützt)
	4.11.3.5 EINSTELLUNGEN – Uhr/Datum
	4.11.3.6 EINSTELLUNGEN – Sprache
	4.11.3.7 EINSTELLUNGEN – LCD-Kontrast (passwortgeschützt)


	4.12 SYSTEM – Service (nur mit Passworteingabe)
	4.12.1 Zugang per Passwort

	4.13 Passwort ändern

	5 Alarmverarbeitung
	5.1 Meldungen
	5.1.1 Alarmmeldungs-Arten

	5.2 Kontaktaufnahme Service
	5.3 Alarmbeschreibung
	5.3.1 Schlüsselung des Fehlercodes
	5.3.1.1 Bedeutung eines Fehlers, Störung
	5.3.1.2 Bedeutung einer Warnung, Warnzustand


	5.4 Fehlerkategorie 01 – System- und Hardwarefehler
	5.5 Fehlerkategorie 02 – Grenzwertverletzung
	5.6 Fehlerkategorie 03 – Startbedingung nicht gegeben
	5.7 Fehlerkategorie 04 – Start-Test und Prüfroutinen
	5.8 Alarme und Informationsmeldungen – AquaHT (Option)
	5.9 Alarme und Informationsmeldungen – AquaA2 (Option)
	5.10 Alarme und Informationsmeldungen – AquaCEDI (Option)

	6 Reinigung, Desinfektion, Konservierung
	6.1 Allgemeingültige Festlegungen für Reinigung, Desinfektion und Konservierung
	6.1.1 Allgemein
	6.1.2 Gründe einer Gerätedesinfektion
	6.1.3 Voraussetzungen Kliniktechniker (Clinic Technician-Ausbildung)

	6.2 Schutzmaßnahmen
	6.2.1 Patientenschutz
	6.2.2 Anwenderschutz

	6.3 Desinfektion
	6.3.1 Allgemein
	6.3.2 Desinfektion durchführen

	6.4 Konservierung
	6.5 Oberflächenreinigung
	6.5.1 Allgemein

	6.6 Oberflächendesinfektion
	6.6.1 Allgemein
	6.6.2 Desinfektionsmittel für Oberflächen


	7 Funktionsbeschreibung
	7.1 Verfahrensbeschreibung
	7.1.1 Funktionen
	7.1.2 RingBase
	7.1.3 RingUnit (Option)
	7.1.4 Flusspläne


	8 Verbrauchsmaterial, Zubehör, Zusatzausrüstung
	8.1 Verbrauchsmaterial
	8.2 Zubehör
	8.3 Zusatzausrüstung

	9 Installation
	9.1 Installationsvoraussetzungen
	9.1.1 Allgemein
	9.1.2 Umgebung
	9.1.3 Versorgungsnetz (elektrisch)

	9.2 Funktionsqualifizierung
	9.2.1 Vor der Funktionsqualifizierung beachten

	9.3 Gerätespezifische Voraussetzungen
	9.3.1 Allgemein
	9.3.2 Hydraulische Anschlussbedingungen
	9.3.3 Elektrische Anschlussbedingungen

	9.4 Durchführung einer Funktionsqualifizierung
	9.4.1 Nach einer Funktionsqualifizierung

	9.5 Außerbetriebnahme, Stilllegung, Erneute Funktionsqualifizierung
	9.5.1 Außerbetriebnahme
	9.5.2 Stilllegung
	9.5.3 Erneute Funktionsqualifizierung


	10 Transport/Lagerung
	10.1 Bedingungen für Transport und Lagerung
	10.2 Transport
	10.3 Umweltverträglichkeit/Entsorgung

	11 Sicherheitstechnische Kontrollen und Wartung
	11.1 Wichtige Informationen zur Durchführung
	11.2 Wartungsmaßnahmen

	12 Technische Daten
	12.1 Abmessungen und Gewicht
	12.1.1 Gerätedaten

	12.2 Typenschild (Kennzeichnung des Gerätes)
	12.3 Elektrische Sicherheit
	12.4 Elektrische Versorgung
	12.5 Sicherungen
	12.6 Angaben zur Elektromagnetischen Verträglichkeit (IEC 60601-1-2:2014)
	12.6.1 Mindestabstände zwischen Strahlungsquelle und medizinisch-elektrischem Gerät
	12.6.2 Leitlinien und Herstellererklärung zur EMV

	12.7 Betriebsbedingungen
	12.8 Transport/Lagerung
	12.9 Externe Anschlussmöglichkeiten
	12.10 Verwendete Materialien
	12.10.1 Gerätematerialien

	12.11 Technische Daten – AquaA2
	12.12 Technische Daten – AquaHT
	12.13 Technische Daten – AquaUF

	13 Definitionen
	13.1 Definitionen und Begriffe
	13.2 Abkürzungen
	13.3 Bildzeichen
	13.4 Zertifikate

	14 Optionen
	14.1 AquaA2 (Option)
	14.1.1 Vorwort
	14.1.2 Funktionsbeschreibung – AquaA2
	14.1.3 Geräteaufbau – AquaA2
	14.1.4 Betriebszustände – AquaA2
	14.1.5 Gerätestatus BEREIT – AquaA2
	14.1.6 Betriebszustand VERSORGEN – AquaA2
	14.1.7 Betriebszustand SPÜLEN – AquaA2
	14.1.8 Betriebszustand DESINFEKTION – AquaA2
	14.1.9 Betriebszustand NOTBETRIEB – AquaA2
	14.1.10 STATUS-Start-Stopp – AquaA2
	14.1.11 Reinigung, Desinfektion, Konservierung – AquaA2
	14.1.12 Verbrauchsmaterial, Zubehör, Optionales Zubehör – AquaA2

	14.2 AquaHT (Option)
	14.2.1 Vorwort
	14.2.2 Funktionsbeschreibung – AquaHT
	14.2.3 Geräteaufbau – AquaHT
	14.2.4 Betriebszustand HEISSDESINFEKTION – AquaHT
	14.2.5 Betriebszustand VERSORGEN – AquaHT
	14.2.6 Betriebszustand SPÜLEN – AquaHT
	14.2.7 Betriebszustand DESINFEKTION – AquaHT
	14.2.8 Reinigung, Desinfektion, Konservierung – AquaHT
	14.2.9 Funktionsbeschreibung – AquaHT
	14.2.10 Verbrauchsmaterial, Zubehör, Optionales Zubehör – AquaHT

	14.3 Ultrafilter AquaUF (Option)
	14.3.1 Funktionsbeschreibung – AquaUF
	14.3.2 Geräteaufbau – AquaUF
	14.3.3 Betriebszustand VERSORGEN – AquaUF
	14.3.4 Betriebszustand SPÜLEN – AquaUF
	14.3.5 Betriebszustand DESINFEKTION – AquaUF
	14.3.6 Betriebszustand HEISSDESINFEKTION – AquaUF
	14.3.7 Reinigung, Desinfektion, Konservierung – AquaUF

	14.4 TSDiag+ – Diagnosetool (Option)
	14.4.1 Start des TSDiag+


	15 Anhang
	15.1 Medizinproduktebuch AquaA
	15.1.1 Verantwortliche Organisation und Identifikation
	15.1.2 Inhalte Medizinproduktebuch AquaA

	15.2 Geräteeinweisungsprotokoll – AquaA
	15.3 Betriebsdatenerfassung
	15.3.1 Protokoll Betriebsdatenerfassung manuell
	15.3.2 Protokoll Betriebsdatenerfassung manuell

	15.4 Qualität des Dialysewassers
	15.5 Probeentnahme an der AquaA zur mikrobiologischen Untersuchung
	15.5.1 Vorbereitung
	15.5.2 Zubehör, Hilfsmittel
	15.5.3 Durchführung der Probeentnahme an der AquaA

	15.6 Probeentnahme zur mikrobiologischen Untersuchung
	15.6.1 Vorbereitung
	15.6.2 Zubehör, Hilfsmittel
	15.6.3 Durchführung der Probeentnahme an der Dialysewasserkupplung

	15.7 Probeentnahme zur chemischen Untersuchung
	15.7.1 Vorbereitung
	15.7.2 Zubehör, Hilfsmittel
	15.7.3 Durchführung der Probeentnahme zur chemischen Untersuchung



	Name Adresse: 
	D17_Feld_TF1216123: 
	D17_Feld_TF1216141: 
	D17_Feld_TF1216157: 
	D17_Feld_TF1216177: 
	D17_Feld_TF1216194: 
	D17_Feld_TF1144899: 
	D17_Feld_TF1144917: 
	D17_Feld_TF1144935: 
	D17_Feld_TF1144953: 
	D17_Feld_TF1144971: 
	D0_Feld_TF1271759: 
	D17_Feld_TF1217803: 
	D17_Feld_TF1217838: 
	D17_Feld_TF1217940: 
	D17_Feld_TF1217975: 
	D17_Feld_TF1218014: 
	D17_Feld_TF1218031: 
	D17_Feld_TF1218074: 
	D17_Feld_TF1218091: 
	D17_Feld_TF1218128: 
	D17_Feld_TF1218145: 
	D17_Feld_TF1218603: 
	D17_Feld_TF1218292: 
	D17_Feld_TF1220803: 
	D17_Feld_TF1220768: 
	D17_Feld_TF1146386: 
	D17_Feld_TF1146418: 
	D17_Feld_TF1146448: 
	D17_Feld_TF1146470: 
	D17_Feld_TF1146721: 
	D17_Feld_TF1146739: 
	D17_Feld_TF1146546: 
	D17_Feld_TF1148365: 
	D17_Feld_TF1148383: 
	D17_Feld_TF1148487: 
	D17_Feld_TF1148549: 
	D17_Feld_TF1148585: 
	D17_Feld_TF1148771: 
	D17_Feld_TF1148789: 
	D17_Feld_TF1149282: Off
	D17_Feld_TF1149298: Off
	D17_Feld_TF1149314: Off
	D17_Feld_TF1149348: 
	D17_Feld_TF1149636: Off
	D17_Feld_TF1149659: 
	D17_Feld_TF1149695: 
	D17_Feld_TF1149713: 
	D17_Option_Tbl1149380_R4_C1: Off
	D17_Feld_TF1150246: 
	D17_Feld_TF1150278: Off
	D17_Feld_TF1150305: Off
	D17_Feld_TF1150332: Off
	D17_Feld_TF1150154: 
	D17_Feld_TF1218701: 
	D17_Feld_TF1218737: 
	D17_Feld_TF1218873: 
	D17_Feld_TF1218839: 
	D17_Feld_TF1218805: 
	D17_Feld_TF1218771: 
	D17_Feld_TF1221892: Off
	D17_Feld_TF1221922: Off
	D17_Feld_TF1221953: Off
	D17_Feld_TF1221997: Off
	D17_Feld_TF1222025: Off
	D17_Feld_TF1222053: Off
	D17_Feld_TF1222085: Off
	D17_Feld_TF1222109: Off
	D17_Feld_TF1222137: Off
	D17_Feld_TF1222165: Off
	D17_Feld_TF1222192: Off
	D17_Feld_TF1222221: Off
	D17_Feld_TF1222248: Off
	D17_Feld_TF1222272: Off
	D17_Feld_TF1222311: Off
	D17_Feld_TF1222349: Off
	D17_Feld_TF1222400: Off
	D17_Feld_TF1222430: Off
	D17_Feld_TF1222460: Off
	D17_Feld_TF1222502: Off
	D17_Feld_TF1222543: Off
	D17_Feld_TF1222572: Off
	D17_Feld_TF1222620: Off
	D17_Feld_TF1222761: Off
	D17_Feld_TF1222794: Off
	D17_Feld_TF1222650: Off
	D17_Feld_TF1222699: Off
	D17_Feld_TF1168097: 
	D17_Feld_TF1168118: 
	D17_Feld_TF1168139: 
	D17_Feld_TF1168496: 
	D17_Feld_TF1168517: 
	D17_Feld_TF1168538: 
	D17_Feld_TF1168559: 
	D17_Feld_TF1168580: 
	D17_Feld_TF1168601: 
	D17_Feld_TF1168622: 
	D17_Feld_TF1168643: 
	D17_Feld_TF1168664: 
	D17_Feld_TF1168685: 
	D17_Feld_TF1168706: 
	D17_Feld_TF1168727: 
	D17_Feld_TF1168748: 
	D17_Feld_TF1168769: 
	D17_Feld_TF1168790: 
	D17_Feld_TF1168811: 
	D17_Feld_TF1168832: 
	D17_Feld_TF1158642: 
	D17_Feld_TF1158663: 
	D17_Feld_TF1158684: 
	D17_Feld_TF1158705: 
	D17_Feld_TF1156596: 
	D17_Feld_TF1156610: 
	D17_Feld_TF1156624: 
	D17_Feld_TF1156638: 
	D17_Feld_TF1156653: 
	D17_Feld_TF1156668: 
	D17_Feld_TF1232285: 
	D17_Feld_TF1232301: 
	D17_Option_Tbl1232274_R1_C2: Off
	D17_Feld_TF1232366: 
	D17_Feld_TF1232384: 
	D17_Feld_TF1232403: 
	D17_Feld_TF1232422: 
	D17_Feld_TF1232441: 
	D17_Feld_TF1232460: 
	D17_Feld_TF1232479: 
	D17_Feld_TF1182444: 
	D17_Feld_TF1182461: 
	D17_Feld_TF1182480: 
	D17_Feld_TF1182498: 
	D17_Feld_TF1182516: 
	D17_Feld_TF1182535: 
	D17_Feld_TF1182552: 
	D17_Feld_TF1223521: 
	D17_Feld_TF1223538: 
	D17_Feld_TF1223557: 
	D17_Feld_TF1223575: 
	D17_Feld_TF1223593: 
	D17_Feld_TF1223612: 
	D17_Feld_TF1223629: 
	D17_Feld_TF1223153: 
	D17_Feld_TF1223170: 
	D17_Feld_TF1223189: 
	D17_Feld_TF1223207: 
	D17_Feld_TF1223225: 
	D17_Feld_TF1223244: 
	D17_Feld_TF1223261: 
	D17_Feld_TF1223283: 
	D17_Feld_TF1223300: 
	D17_Feld_TF1223319: 
	D17_Feld_TF1223337: 
	D17_Feld_TF1223355: 
	D17_Feld_TF1223374: 
	D17_Feld_TF1223391: 
	D17_Feld_TF1223831: 
	D17_Feld_TF1223848: 
	D17_Feld_TF1223867: 
	D17_Feld_TF1223885: 
	D17_Feld_TF1223903: 
	D17_Feld_TF1223922: 
	D17_Feld_TF1223939: 
	D17_Feld_TF1223701: 
	D17_Feld_TF1223718: 
	D17_Feld_TF1223737: 
	D17_Feld_TF1223755: 
	D17_Feld_TF1223773: 
	D17_Feld_TF1223792: 
	D17_Feld_TF1223809: 
	D17_Feld_TF1227231: 
	D17_Feld_TF1227248: 
	D17_Feld_TF1227267: 
	D17_Feld_TF1227285: 
	D17_Feld_TF1227303: 
	D17_Feld_TF1227322: 
	D17_Feld_TF1227339: 
	D17_Feld_TF1224038: 
	D17_Feld_TF1224055: 
	D17_Feld_TF1224074: 
	D17_Feld_TF1224092: 
	D17_Feld_TF1224110: 
	D17_Feld_TF1224129: 
	D17_Feld_TF1224146: 
	D17_Feld_TF1233901: 
	D17_Feld_TF1233918: 
	D17_Feld_TF1233937: 
	D17_Feld_TF1233955: 
	D17_Feld_TF1233973: 
	D17_Feld_TF1233992: 
	D17_Feld_TF1234009: 
	D17_Feld_TF1234031: 
	D17_Feld_TF1234048: 
	D17_Feld_TF1234067: 
	D17_Feld_TF1234085: 
	D17_Feld_TF1234103: 
	D17_Feld_TF1234122: 
	D17_Feld_TF1234139: 
	D17_Feld_TF1234161: 
	D17_Feld_TF1234178: 
	D17_Feld_TF1234197: 
	D17_Feld_TF1234215: 
	D17_Feld_TF1234233: 
	D17_Feld_TF1234252: 
	D17_Feld_TF1234269: 
	D17_Feld_TF1233733: 
	D17_Feld_TF1233750: 
	D17_Feld_TF1233769: 
	D17_Feld_TF1233787: 
	D17_Feld_TF1233805: 
	D17_Feld_TF1233824: 
	D17_Feld_TF1233841: 
	D17_Feld_TF1183484: 
	D17_Feld_TF1183501: 
	D17_Feld_TF1183520: 
	D17_Feld_TF1183538: 
	D17_Feld_TF1183556: 
	D17_Feld_TF1183575: 
	D17_Feld_TF1183592: 
	D17_Feld_TF1184022: 
	D17_Feld_TF1184039: 
	D17_Feld_TF1184058: 
	D17_Feld_TF1184076: 
	D17_Feld_TF1184094: 
	D17_Feld_TF1184113: 
	D17_Feld_TF1184130: 
	D17_Feld_TF1184152: 
	D17_Feld_TF1184169: 
	D17_Feld_TF1184188: 
	D17_Feld_TF1184206: 
	D17_Feld_TF1184224: 
	D17_Feld_TF1184243: 
	D17_Feld_TF1184260: 
	D17_Feld_TF1224504: 
	D17_Feld_TF1224521: 
	D17_Feld_TF1224540: 
	D17_Feld_TF1224558: 
	D17_Feld_TF1224576: 
	D17_Feld_TF1224595: 
	D17_Feld_TF1224612: 
	D17_Feld_TF1224697: 
	D17_Feld_TF1224714: 
	D17_Feld_TF1224733: 
	D17_Feld_TF1224751: 
	D17_Feld_TF1224769: 
	D17_Feld_TF1224788: 
	D17_Feld_TF1224805: 
	D17_Feld_TF1224850: 
	D17_Feld_TF1224867: 
	D17_Feld_TF1224886: 
	D17_Feld_TF1224904: 
	D17_Feld_TF1224922: 
	D17_Feld_TF1224941: 
	D17_Feld_TF1224958: 
	D17_Feld_TF1224998: 
	D17_Feld_TF1225015: 
	D17_Feld_TF1225034: 
	D17_Feld_TF1225052: 
	D17_Feld_TF1225070: 
	D17_Feld_TF1225089: 
	D17_Feld_TF1225106: 
	D17_Feld_TF1225148: 
	D17_Feld_TF1225165: 
	D17_Feld_TF1225184: 
	D17_Feld_TF1225202: 
	D17_Feld_TF1225220: 
	D17_Feld_TF1225239: 
	D17_Feld_TF1225256: 
	D17_Feld_TF1184282: 
	D17_Feld_TF1184299: 
	D17_Feld_TF1184318: 
	D17_Feld_TF1184336: 
	D17_Feld_TF1184354: 
	D17_Feld_TF1184373: 
	D17_Feld_TF1184390: 
	D17_Option_Tbl1182402_R26_C2: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R26_C3: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R26_C4: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R26_C5: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R26_C6: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R26_C7: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R26_C8: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R27_C2: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R27_C3: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R27_C4: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R27_C5: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R27_C6: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R27_C7: Off
	D17_Option_Tbl1182402_R27_C8: Off
	D17_Feld_TF1189905: 
	D17_Feld_TF1189922: 
	D17_Feld_TF1189941: 
	D17_Feld_TF1189959: 
	D17_Feld_TF1189977: 
	D17_Feld_TF1189996: 
	D17_Feld_TF1190013: 


