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2 Tarkeita tietoja

° Paalaitteen ja-laitteen lisdlaitteiden esitystapa

@

Huomaa
Paalaitteen ja-laitteen lisdlaitteiden esitystapa

Seuraavassa asiakirjassa dokumentoidaan kaanteisosmoosilaite
AquaA ja AquaA-paalaitteen mahdolliset lisalaitteet.

Paalaitteen esitystapa:
— AquaA-kaanteisosmoosilaitteen paalaitteesta kaytetaan nimitysta
AquaA.

Seuraavista lisdlaitteista kaytetaan yksittaisina laitteina
seuraaviaesitystapoja:

— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Esimerkkeja paalaitteen ja lisalaitteiden yhdistelmista:
— AquaA (paalaite) + AquaA2 (lisalaite, toinen aste):
— AquaA-A2 (paalaite, toinen aste)

Lisaa yhdistelmaesimerkkeja:

— AquaA-A2- HT (kaksiasteinen kaanteisosmoosilaite, lisélaitteena
kuumadesinfektiosailio)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (kaksiasteinen kaanteisosmoosilaite,
lisalaitteina kuumadesinfektiosailid ja deionisointilaite)
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2.1

Kayttoohjeen kayttaminen

Laitetyyppi

Tunnistetiedot

Alaviite

Luvun rakenne

Asiakirjan siséltamien
esitystapojen muodot

Kuvat

Kayttoohjeen merkitys

Tassa asiakirjassa laitetyypistd AquaA kaytetaan nimitysta "laite”.

Kayttéohjeen kansilehdelta ja mahdollisesta laitteeseen kiinnitetysta
kilvesta |6ydat seuraavat tunnistetiedot:

Laitteen ohjelmistoversio

Asiakirjan painos

Asiakirjan julkaisupaiva

Asiakirjan tuotenumero

Alaviite sisaltda seuraavat tiedot:

— Yrityksen nimi

— Laitetyyppi

— Asiakirjatyypin lyhenne ja asiakirjan kielen kansainvalinen lyhenne,
esim. IFU-FI merkitsee suomenkielista kayttdohjetta.

— Painosta koskevat tiedot, esim. 4A-2013 merkitsee painosta 4A
vuodelta 2013.

— Sivun tunniste, esim. 1-3 tarkoittaa luvun 1 sivua 3.

Fresenius Medical Caren asiakirjojen kayton helpottamiseksi kaikkien
kayttdéohjeiden lukujen rakenne on yhtenaistetty. Taman vuoksi on
mahdollista, etta luvussa ole minkaanlaista sisaltdéa. Nama luvut ovat
merkitty vastaavasti.

Asiakirjassa saatetaan kayttda seuraavia esitystapoja:

Esitystavan muoto | Kuvaus

Nappaimen nimi Laitteen nappaimet kirjoitetaan

lihavoituina.

Esimerkki: Esimerkki-nappain.

Viestiteksti Laiteviestit kirjoitetaan lihavoituina.

Esimerkkiviesti: Esimerkkiviesti

> Ohje Ohjeet on merkitty nuolella >. Kaikkia

ohjeita on noudatettava.

Esimerkki: > Toimi ohjeen mukaisesti.

1. Numeroitu ohje
2. ..

Pitkat, ohjeita sisaltavat kappaleet voidaan
jaotella numeroiden avulla. Ohjeissa
maaritetyt toimenpiteet on suoritettava.

Esimerkki: 1. Toimi ohjeen mukaisesti.

Asiakirjoissa kaytetyt kuvat voivat poiketa alkuperaisista, jos silla ei ole
vaikutusta toimintaan.

Kayttdéohje kuuluu laitteen mukana toimitettuihin asiakirjoihin ja on siten
osa laitetta. Se sisaltaa kaikki laitteen kaytossa tarvittavat tiedot.

Kayttdéohje on luettava huolellisesti ennen laitteen toiminnallista
testausta.

14
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Muutokset

Kopiointi

Muutokset asiakirjoihin tehdaan uusintapainosten tai lisalehtien
muodossa. Yleinen periaate on, ettd naihin ohjeisiin voidaan tehda
muutoksia ilman ennakkoilmoitusta.

Osittainenkin kopiointi on sallittu vain kirjallisella luvalla.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-FI  07A-2021 15



Luku 2: Tarkeita tietoja

2.2 Varoituksen merkitys

Varoitukset ilmoittavat kayttajalle, etta vaaran valttamiseen vaadittavien
toimenpiteiden laiminlydminen saattaa aiheuttaa vakavia tai kuolemaan
johtavia loukkaantumisia.

Varoitus
A Vaaran tyyppi ja aiheuttaja

Mahdolliset seuraukset vaaratilanteessa.

> Vaaran valttdmiseen vaadittavat toimenpiteet.

Varoitukset voivat poiketa edelld kuvatusta naytteestad seuraavissa
tapauksissa:

— jos varoitus viittaa useisiin vaaroihin.

— jos varoitusta ei voida kohdentaa tiettyyn vaaraan.

2.3 Huomautuksen merkitys

@, Huomaa
Huomauttaa kayttajalle, ettéd naiden tietojen noudattamatta jattaminen
voi johtaa:
— laitteen vaurioitumiseen;
— siihen, etta tiettya toimintoa ei suoriteta lainkaan tai oikein.

2.4 Vihjeiden merkitys

LT Vihje
\@‘ Antaa kayttajalle vihjeita laitteen optimaalisesta kaytosta.
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2.5 Lyhyt kuvaus

Laite edustaa alan uusinta teknologiaa. Se on varustettu kaikilla sen
toiminnan ja potilasturvallisuuden edellyttamilla turvajarjestelmilla. Se
vastaa standardin EN 60601-1 (IEC 60601-1) asettamia vaatimuksia.

Laite on luokan llb (MDR, laakintalaitedirektiivi) laite.

AquaA on kaanteisosmoosilaite, jonka vastuussa oleva organisaatio
voi laajentaa lisdkomponenteilla taydelliseksi jarjestelmaksi, joka seka
tuottaa etta syo6ttaa dialyysivetta.

Kaanteisosmoosilaite tuottaa erittain deionisoitua vetta, jota kutsutaan
dialyysivedeksi.

Sen peraan voidaan tarvittaessa kytkea muita laatua parantavia
moduuleja. Dialyysivetta voidaan kayttaa dialyysihoitoihin tai
konsentraattien tuottamiseen.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.6 Kayttotarkoitus ja siihen liittyva maaritelmat

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.7

Kayttotarkoitus

Dialyysiveden tuottaminen dialyysihoitoja varten.

Ladketieteellinen kayttoaihe

Potilasprofiili

Munuaiskorvaushoitoa vaativa munuaisten vajaatoiminta, kun hoitoa
tuetaan kadanteisosmoosilaitteella, joka kasittelee veden.

Itse AquaA-laitteella ei ole kliinisid vaikutuksia. Laite ainoastaan
toimittaa puhdistettua valmistettua vetta dialyysivedeksi, jota tarvitaan
vakiodialyysinesteiden valmisteluun. Potilasprofiilin suhteen ei sen
vuoksi ole rajoituksia. Potilasprofiili tulisi maarittda yhteensopivan
hemodialyysilaitteen kautta.

Kayttajaryhma ja kayttoymparisto

Sivuvaikutukset

Laitteen saavat asentaa ja sitd saavat kayttda vain vaadittavan
koulutuksen, laitetuntemuksen ja -kokemuksen omaava henkildt, jotka
on valtuutettu kyseisiin tehtaviin.

Laitetta on kaytettava tiloissa, jotka soveltuvat
kadanteisosmoosilaitteiden kayttéon ja jotka sijaitsevat
terveydenhoitolaitoksissa.

Dialyysivedella ei ole suoria kliinisia vaikutuksia, joten ainoastaan
dialyysiveden kaytdsta aiheutuvia sivuvaikutuksia ei ole lainkaan.
Dialyysivetta kaytetdan aina hemodialyysihoitoon yhdistettyna.
Dialyysiveden kalsium-, magnesium- ja rautapitoisuuden lisddntyminen
voi aiheuttaa kovan veden oireyhtyman, josta seuraa pahoinvointia,
oksentelua, heikotusta ja/tai korkea verenpaine.

Seuraava luettelo sisaltdad hemodialyysihoitoon liittyvat sivuvaikutukset
nykyisten tietojen mukaisesti:

18
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2.8 Vasta-aiheet

T

akillinen nokkosihottuma
ahdistuneisuus
eldmanlaadun heikentyminen
hyytyminen

verenhukka

masennusoireet

dialyysin epatasapaino-oireyhtyma
jano

oksentelu

kuume

hemolyysi

hypotensio

kutina

sydamen rytmihairié
paansarky

kohtaukset

kouristukset
mikroilmaembolia
sydantamponaatio
dialysaattoriin liittyvat reaktiot
unihairiot

kipu (rinta ja selka)

vapina

kaatumiset

pahoinvointi

levottomuus

iedossa ei ole vasta-aiheita. Dialyysivetta ei koskaan kayteta potilailla

suoraan. Hemodialyysihoitoon voi liittya vasta-aiheita:

hyperkalemia (vain kaliumia sisaltavien
hemodialyysikonsentraattien yhteydessa)

hypokalemia (vain kaytettdessad hemodialyysikonsentraatteja, jotka
eivat sisalla kaliumia)

hallitsemattomat veren hyytymishairitt

Suhteelliset vasta-aiheet (hoidon huonoa tulosta / hoitopaatésta
koskevat ennustavat tekijat yksiltasolla):

hypotoninen sydamen vajaatoiminta

huonoennusteinen pahanlaatuinen sairaus

vakava perifeerinen valtimotauti (estaa suoniyhteyden)

vakava mielisairaus, jolloin potilas ei ole tietoinen hoidosta eika voi
noudattaa sita

Hemodynaamisesti epavakailla henkildilla on tarvittaessa harkittava
toisenlaista kehonulkoista hoitoa.
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2.9 Jaljelle jaavat riskit

Laitteen kaytto

Maarittelemattoman
desinfektioaineen kaytto

Raakaveden
mikrobikontaminaatio

Syotetyn veden laadun

tarkistaminen

Desinfektion jélkeinen

jaamien valvonta

Mikrobiologinen valvonta

Vasta-aiheet

Kaikki tdssa kayttdbohjeessa mainitut ohjeet ja kayttdvaiheet on
suoritettava kokonaan ja tunnollisesti. Vain tarvittavan koulutuksen
saaneet henkilot saavat kayttaa laitetta.

Kéayta desinfektioaineina ainoastaan tdssa mainittuja aineita.

— Puristeril plus

— vaihtoehtoisesti: Puristeril 340 ja Minncare®

Jos kaytetdan muita desinfektioaineita, toivottua vaikutusta ja
asianmukaista turvallisuutta ei voida enaa taata.

Raakaveden on vastattava laadultaan juomavetta (paikallisten
maaraysten mukaisesti). Juomavesiasetuksen mukaisesti vesi ei saa
sisaltaa patogeeneja. Joissakin maissa taman laadun saavuttaminen
on hyvin vaikeaa. Suosittelemme sen vuoksi tarkistamaan veden
saanndllisesti.

Vedenkasittelyjarjestelman rakenteen on taattava tarvittavien
parametrien noudattaminen. Suosittelemme tarkistamaan syoétetyn
veden laadun saanndllisesti.

Desinfektion jalkeinen jaamien valvonta on suoritettava huolellisesti.
Virheet aiheuttavat suuren vaaran potilaille.

Suosittelemme vahvasti koko laitekokoonpanon (erityisesti
dialyysiveden seka dialyysiveden kiertovesiputkistkon) sdannoéllista
valvontaa mikrobiologisten testien avulla sekéd asianmukaisten
puhdistus- ja desinfektiotoimenpiteiden suorittamista.

Vasta-aiheita ei ole tiedossa. Vasta-aiheita saattaa esiintya hoidon
myotavirtaan suoritettavassa muodossa (hemodialyysi).
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2.10 Yhteentoimivuus muiden jarjestelmien kanssa

2.10.1 Maaraysten mukainen yhdistelmakaytto

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

AquaA-laitteen voi yhdistda seuraavien lisélaitteiden kanssa:

Yhdistdminen AquaA2-laitteeseen laajentaa laitteen
kaksoiskaanteisosmoosilaitteeksi. Tuote menee molempien laitteiden
I&pi ja saa aikaan entistékin puhtaamman dialyysiveden muodon. T&ta
lisalaitetta kaytettdessa myos jarjestelman hatakaytté on mahdollista
siind tapauksessa, etta toinen kahdesta laitteesta vikaantuu.

AquaHT on kiertovesiputkiston kuumadesinfektion moduuli. Se
mahdollistaa seké kytketyn kiertovesiputkiston etta kiertovesiputkistoon
kytkettyjen dialyysilaitteiden desinfektion.

Ultrasuodatin on lisdsuodatin, jota kaytetdan pidattdamaan bakteerit ja
endotoksiinit. Se asennetaan AquaA- tai AquaA2-laitteen ulostuloon ja
mahdollistaa dialyysiveden vieldkin korkeamman laadun.

Laitteeseen kytketyista lisalaitteista riippumatta laitetta kaytetdan
AquaA-ohjauslaitteen kautta.

Diagnoositydkalu: TSDiag+-tyOkalulla AquaA-laitteen nayttd voidaan
esittda Client-laitteessa (Windows-notebook tai -tietokone yhteydella
verkkoon). AquaA-laitetta voidaan kayttaa paikallisen klinikan verkossa
taman Client-laitteen kautta.

2.11 Menettelyjen rajoitukset

Ei ole

212 Laitteella tyoskenneltaessa huomioitavat seikat

A

Varoitus

Laitteelle tehtivista epaasianmukaisista huoltotoista potilaalle ja
kayttajalle aiheutuva loukkaantumisen vaara

Laite ei enaa toimi huoltotdiden jalkeen oikein. Laite sisaltdd muun
muassa jannitteisia komponentteja.

Laitteen toiminnan testauksen, laajennukset, saadoét, kalibroinnit,
huoltotoimet, muutokset tai korjaukset saavat suorittaa ainoastaan
laitteen valmistaja tai hanen valtuuttamansa henkilot.

Ota turvateknisten tarkastusten ja huoltotoimenpiteiden suorittamista
varten yhteytta paikalliseen huolto-osastoon.
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Ainoastaan alkuperaisten varaosien kaytté on sallittu. Varaosien,
mittausvalineiden ja tytkalujen tunnistamiseen ja tilaukseen on aina
kaytettava elektronista varaosaluetteloa.

Kuljettaminen ja varastointi (katso luku 10 sivulla 155).

2.13 Odotettavissa oleva kayttoika

Odotettavissa oleva kayttdika on 10 vuotta.

2.14 Vastuussa olevan organisaation tehtavat

Vastuussa oleva organisaatio vastaa siita, etta

— laitteen asennusta, kayttda ja kunnossapitoa koskevia kansallisia ja
paikallisia maarayksia noudatetaan.

— tapaturmantorjuntamaarayksia noudatetaan.

— laite pidetdan asianmukaisessa ja turvallisessa kunnossa.

— kayttéohje on aina kaytettavissa.

— kansallisia tai paikallisia tietosuojasaantdja noudatetaan.

2.14.1 Vastuussa olevan organisaation lisatehtavat

— Laite on jarjestelmad, joka on tarkoitettu dialyysiveden tuottamiseen
dialyysihoitoja varten. Vastuussa oleva organisaatio voi laajentaa
sitd lisdkomponenteilla muodostamaan taydellisen
vedenkasittelyjarjestelman. Jarjestelma on sijoitettava kuivaan
tilaan, joka ei ole |13aketieteellisessa kaytdssa. Lisaksi hoitajakutsun
on oltava liitettyna.

— Vastuussa olevan organisaation on huolehdittava siita, etta laitteen
tekniset sdadot ovat yhteensopivat kokonaisjarjestelman muiden
komponenttien vaatimusten kanssa.

— Kaanteisosmoosilaitteelle téaytyy olla vapaa paasy joka puolelta.
Vastuussa olevan organisaation on laadittava dialyysin
varakayttosuunnitelma perustuen jarjestelmakomponentteihin, ja
tdma suunnitelma on esitettava laitteen kayttjille.

— Vastuussa olevan organisaation on varmistettava, etta laitteen
kayttgjilla on tarvittava koulutus. Kdanteisosmoosilaitteen ja
dialyysilaitteiden kayttajat on ohjeistettava jarjestelman kayttoéon.

— Vastuussa olevan organisaation on ilmoitettava dialyysin kaytdsta
paikalliselle vesilaitokselle ja neuvoteltava etukateen raakaveden
laadusta, saatavuudesta jne. Tdma toimenpide ei vapauta
vastuussa olevaa organisaatiota raakaveden koostumuksen
saanndllisesta tarkastamisesta.

22 Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021



Luku 2: Tarkeita tietoja

— Kaanteisosmoosilaitteen kontaminoituminen riippuu yksittaisista

komponenteista, kayttdtavasta ja kayttdajasta. Bakteerien kasvu
jarjestelmassa on estettava jatkuvan kaytén ja mahdollisimman
vahaisten seisonta-aikojen kautta sekd ennaltaehkaisevilla
toimenpiteilla, joita ovat esimerkiksi kemiallinen desinfektio tai
kuumadesinfektio.

Jarjestelmasta ja sen yksittaisista osista on sen vuoksi otettava
mikrobiologista testausta varten naytteita, sovellettavien sdaddsten
mukaisesti. Koska kokonaisjarjestelma koostuu useasta
pienemmasta jarjestelmasta, vastuussa oleva organisaatio kantaa
vastuun kokonaisjarjestelmasta.

Keskusyksikdn ohjauskaapin oven avainta ei saa ei saa jattaa
jarjestelmaan, vaan sen on oltava laakinnallisen laitteen
vastuuhenkilén hallussa.
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2.15 Kayttajan vastuu

Varoitus
A Laitevioista aiheutuva loukkaantumisvaara

Jos laitteessa on seuraavia vikoja, on suoritettava maaritetyt
toimenpiteet:

Laiteviat:

— Mekaaninen vaurio

— Viallinen verkkoliitdntakaapeli

— Muut viat

— Laite ei toimi odotetulla tavalla
— Suorituskyvyn heikkeneminen
Toimenpiteet:

— Laite on poistettava kaytosta.

— Asiasta on ilmoitettava vastuussa olevalle organisaatiolle tai
paikalliselle huollolle.

2.15.1 Tapahtumista ilmoittaminen

EU-jasenmaissa kayttajan on ilmoitettava tuotteeseen liittyvista

vakavista tapahtumista valmistajalle tunnisteen mukaisesti seka
jasenmaan vastaavalle viranomaiselle maassa, jossa kayttajan

sijaitsee.

2.15.2 Parametreja syotettaessa on huomioitava seuraavat seikat

— Kayttadjan on varmistettava syotetyt parametrit, ts. kayttajan taytyy
tarkistaa, etta syotetyt arvot ovat oikeita.

— Jos taman tarkistuksen aikana havaitaan poikkeamia tavoitearvojen
ja laitteen naytoén esittamien parametrien valilla, asetuksia on
korjattava ennen kuin toiminto kaynnistetaan.

— Naytolla nakyvia todellisia arvoja on verrattava maaritettyihin
tavoitearvoihin.

— Laitetta saa kayttaa vain valmistajan maarittamissa
kayttdolosuhteissa (katso luku 12.7 sivulla 169).
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2.16 Vastuuvapauslauseke

A

2.17 Tekniset asiakirjat

2.18 Varoitukset

Varoitus
Laitteen oikean toiminnan vaarantavat riskit

Laite on hyvaksytty kaytettavaksi tiettyjen kulutustarvikkeiden ja
lisdlaitteiden kanssa. Jos vastuussa oleva organisaatio haluaa kayttaa
muita kuin tdssa luvussa lueteltuja kulutustarvikkeita ja lisalaitteita, on
niiden soveltuvuus tarkistettava ennen kayttda selvittdmalla vastaavat
valmistajan ilmoittamat tiedot.

Sovellettavia lakisaateisia maarayksia on noudatettava.

Valmistaja ei ole vastuussa eikd vastaa henkildvahingoista tai muista
vaurioista, ja laitteen vaurioitumiseen johtava hyvaksymattdmien tai
soveltumattomien kulutustarvikkeiden ja lisalaitteiden kaytté mitatoi
takuun.

Vihje
Kulutustarvikkeisiin, lisalaitteisiin, lisdvarusteisin liittyvat tiedot on

tarkistettava kayttdohjeen kyseisesta kohdasta (katso luku 8
sivulla 145).

Piirikaavioit, kuvaukset ja muut tekniset asiakirjat ovat saatavilla
pyydettdessa valmistajalta. Ne on tarkoitettu tukemaan vastuussa
olevan organisaation koulutettua henkildkuntaa jarjestelman huolto- ja
korjaustdissa.

Seuraavan varoitusten ja huomautusten luettelon ei ole tarkoitus olla
taydellinen. Laitteen turvallinen kaytté edellyttaa kaikkien taman
kayttdohjeen sisaltamien varoitusten tuntemista.
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2.18.1 Olennaiset varoitukset

@

> B

Huomaa
AquaA-laitetta saa kayttaa vain maaratyissa kayttdolosuhteissa:

— Veden esikasittely on toteutettava tuloveden erityistarpeiden
mukaisesti.

— Ohjausyksikké on suojattava maralta (roiskevedelta,
kondensiovedelta jne.) ja kosteudelta.

— Kun ohjausyksikkd on viallinen, vian tyyppi (ja vian seuraus) on
merkittadva muistiin ennen jarjestelman avaamista. Avatun laitteen
kunnostaminen on mahdollista vain, kun vian tarkka kuvaus on
tiedossa.

— Kaanteisosmoosilaitteen (nimellinen) kokonaisulostuloteho ei saa
ylittya.

— Raakavesiputkiston kiinnitykset on varmistettava tarkoitukseen
soveltuvilla letkunkiinnikkeillda 6 baarin tulopainetta vastaan.

— Vain valmistajien asentamien kalvojen kaytto on sallittu.
Kalvoyksikdiden vaihtaminen muihin kuin valmistajan hyvaksymiin
yksikoihin on kielletty.

Varoitus
Kayttajaa koskevat rajoitukset

Vain valtuutetulla henkildkunnalla saa olla paasy
AquaA-kaanteisosmoosilaitteelle.

Varoitus
Vuotovaurioiden estaminen

Seuraavat toimenpiteet on toteutettava rakennukselle aiheutuvien
vakavien vaurioiden valttamiseksi:

> Kaanteisosmoosilaitteen kayttdon tarkoitetussa huoneessa on
oltava lattiaviemari ja lattia, joka kestaa vetta seka kaytettavia
pesu- ja desinfektioaineita.

> Jotta vesivuodoista aiheutuva rakennuksen vaurioituminen estetaan
dialyysiaikojen ulkopuolella (henkilokuntaa ei ole paikalla),
jokaiseen ulosottokohtia sisaltavaan huoneeseen tulisi asentaa
sulkutoiminnolla varustettu vuotovalvontajarjestelma
(esim. AquaDETECTOR, johon kuuluu vuotoantureita).

> Jos vuotovalvontajarjestelmaa ei asenneta, kaikki syottoletkut
kannattaa irrottaa kiertovesiputkistosta dialyysiaikojen ulkopuolella
(henkilékuntaa ei ole paikalla).
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}

G

Huomaa
Vastuussa oleva organisaatio

Vastuussa oleva organisaatio vastaa turvateknisten tarkastusten (TTT)
suorittamisesta.

Varoitus
Turvateknisen tarkastuksen suorittaminen

Laitteen turvatekniset tarkastukset / huoltotoimenpiteet (paikallinen
huolto-osasto) on suoritettava vahintaan 24 kuukauden valein.

Mittaukset saa suorittaa vain valtuutettu huoltoteknikko, jolla on
sahkolaitetekniikkaa seka laakintalaitetekniikkaa koskevat erikoistiedot.

Huomaa

Dialyysin vedenkasittelyjarjestelman valinta on kayttajan vastuulla.
Tuotettava vesi on testattava sdanndllisesti.

Varoitus
Saannolliset tarkastukset
Nestevuodon aiheuttamat vauriot/loukkaantumiset

> Kaikki AquaA-laitteen nestetta sisaltavat letkut, liittimet ja putkistot
on tarkastettava saanndllisesti siimamaaraisesti ja niille on tehtava
vuototarkistukset.

> Letkut/putket on varmistettava siten, ettd ne eivat voi vaurioitua
mekaanisesti.

Huomaa
Paikallisten lakien ja sdannosten noudattaminen

> Noudata kaikkia laboratoriolaitteiden ja reagenssien kasittelya
koskevia paikallisia lakeja ja sdannoksia.

Varoitus
Palovammojen/polttohaavojen vaara
> Ala koske laitteen komponentteihin kuumadesinfektion aikana.

> Al3 yrita poistaa nesteitd manuaalisesti kuumadesinfektion aikana.
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A
A

Varoitus
Réjahdyksista aiheutuva loukkaantumisen vaara

> Ala kayté laitetta paikoissa, joissa on rajahtavia tai syttyvia
ilmaseoksia (esim. hapella rikastetut iimaseokset).

Varoitus
Soveltumattomista materiaaleista aiheutuvat rakennusten vauriot

Myétavirran letkustossa kaytetyn materiaalin on sovelluttava
deionisoidulle vedelle ja kestettava sita.

2.18.2 Hygieniaan ja biologiaan liittyvat varoitukset

A
A\

>

Varoitus
Kontaminaatiovaara

> Liita laitteen tyhjennys kaytettavissa olevaan ulostuloon
uudelleenkontaminaation estamiseksi.

Varoitus
Myrkytysvaara — ei juomakelpoista vetta

Kaanteisosmoosilaitteen tuottama dialyysivesi ei vastaa juomavedelle
asetettuja vaatimuksia.

Varoitus
Kayttijaa koskevat sadannokset

Laitteen puhdistuksen ja desinfioinnin saavat suorittaa ainoastaan
henkildt, joille on opastettu laitteen asianmukainen kasittely kyseisten
toimenpiteiden aikana.

> Kayttajan on otettava huomioon yleiset turvallisuusohjeet ja
noudatettava niita.

> Jarjestelman desinfioinnin saa suorittaa vain, kun siita on sovittu
jarjestelman valmistajan kanssa tai kun sen suorittavat valmistajan
valtuuttamat henkil6t.
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@D

Varoitus

Syopymisvammojen vaara happamien tai emaksisten aineiden
parissa tyoskenneltiessa (konsentraatti tai
desinfektioaine/pesuaine)

> Kasittele happamia tai emaksisia nesteitd varovasti alaka laikyta
desinfektioainetiivistetta.

> Suosittelemme kumikasineiden (puuvillavuorattu akrylonitriili-
lateksikasine) kayttoa ihokosketuksen estamiseksi.

> Kaytéa suojalasejal

> Kaytettdvan konsentraatin/desinfektioaineen/pesuaineen
turvaohjeita on noudatettava.

Happaman tai eméaksisisen aineen joutuessa:
Silmiin: Huuhtele heti juoksevalla vedella 15 minuuttia.

Iholle: Huuhtele heti juoksevan veden alla ja neutralisoi kayttamalla
saippuaa.

Nieluun: Al yrita oksentaa. Juo runsaasti (hiilihapotonta) vetts. Ota
yhteys 1&d8kariin.

Huomaa
Infektiovaara

Noudata mahdollisesti tartuntavaarallisen aineksen kasittelya koskevia
paikallisia lakeja ja sdannoksia.

2.18.3 Sahkoa koskevat varoitukset

A

Varoitus
Sdhkojannitteen aiheuttama hengenvaara
Jannitteisten osien koskettaminen aiheuttaa sahkoiskun.

> Laite on ennen avaamista (esim. huoltot6itd varten) erotettava
sahkoverkosta ja sen aktivointi uudelleen on estettava. On/Off-
kytkimen kayttd pysayttaa laitteen toiminnan mutta ei irrota laitetta
sahkdjannitteesta.

> Kytke laite irti sahkovirrasta irrottamalla virtapistoke.

Varoitus
Sahkéjannitteen aiheuttama hengenvaara

> Laitteen liittmisessa sahkdverkkoon on noudatettava kansallisia
standardeja ja sdaddksia.

> Ala kayté jatkojohtoja, monipistokkeitalliittimi& tai monipistorasioita.
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A

Varoitus
Sahkoiskun aiheuttama loukkaantumisvaara

Laitteen kayttdminen ilman suojamaadoitusliitantaa johtaa
séhkdiskuvaaraan.

> Liita laite aina suojamaadoitettuun verkkoliitantaan.

2.19 SVHC (Erityista huolta aiheuttavat aineet (REACH))

Tietoa erityistd huolta aiheuttavista aineista (SVHC) asetuksen (EY)

1907/2006 (“REACH?”) 33 artiklan mukaisesti on seuraavalla
verkkosivulla:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Osoitteita

Valmistaja

Kansainvilinen
asiakaspalvelu

Paikallinen asiakaspalvelu

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralte 9

97424 Schweinfurt

GERMANY
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07A-2021
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3 Laitteen rakenne

3.1 Kuvat

3.1.1 Koko laite

B

Selitykset:

O©COoO~NOOOPAWN-=-

Paakytkin

E box 1 — tehoyksikkd

E box 2 — ohjausyksikkd
Nayttd, joka toimii kosketusnayttona
Merkkivalo

Kaapelikanava

Pehmennetyn veden syotto
Dialyysiveden ulostulo
Dialyysiveden paluu
Konsentraattivirtaus, tyhjennys
Kalvojen paineputket
Esivirtaussailié
Korkeapainepumput
Kiertopumppu (ei ndkyvissa)
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3.1.2 Kuva edesti/kuva takaa

Selitykset:

O©COoO~NOOGTDLWN-

Paakytkin

Nayttd, joka toimii kosketusnayttona
E box 2 — ohjausyksikkd

E box 1 — tehoyksikkd
Hatakayton kytkin
Korkeapainepumput P1 ja P2
Kiertopumppu

Pehmennetyn veden syo6ttd
Dialyysiveden ulostulo
Kiertovesiputkistosta
Konsentraattivirtaus, tyhjennys
Viemariliitanta
Verkkoliitantajohto

34
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3.1.3 Kuva sivulta

Selitykset:

1 Korkeapainepumput

2  Kiertopumppu (ei nakyvissa)

3  Esiséilio

4  Pehmennetyn veden syottd

5  Kalvojen paineputket

6  Paluu-sulkuventtiili

7  Dialyysiveden johtokykyanturi

8  Vedensyodttoventtiili ja tayttoventtiili

9  Syo6tdn virtauksen mittari

10 Dialyysiveden ohitusventtiili

11 Pehmennetyn veden syé6ttolitdnnan Clamp-kiinnitys
12 RingBase, naytteenotto ja dialyysiveden virtausventtiili
13 Dialyysiveden syoéttdveden litdnnan Clamp-kiinnitys
14 Loopin paluuliitdnnan Clamp-kiinnitys

15 Loopin viemariventtiili

16 Konsentraatin viemarikuristin

17 Konsentraatin virtausmittari

18 Konsentraatin kuristin
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3.2 Kaytto- ja nayttoosat

) Aloitusnaytto

Kun AquaA on kytketty paalle, naytdssa nakyy aloitusnayttd
kaynnistyksen ajan.

Nayttdéon tulee viesti: Jarjestelman kdynnistys — odota.

CPU HARM2 288Mh=

MEM 4 ME

SEE  ZBE3981 1298628

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

FILE BARA_4_48_HA6E_H

TIME B2:33 1685

OATE 27 .81.21

COUH 2794

EAHD &5

IPFAD 168.8.8.11

Naytdssa naytetdan kellonaika ja paivamaara, jarjestelma- ja
ohjelmistoparametrit.

= FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Jariestelman kaynnistys - odaota
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3.3 Kayttoliittyma

TILARIVI

NAYTTOALUE

KAYTTOTAVAT JA
JARJESTELMAPAINIKKEET

TILARIVI

Nayttd on elektroninen kayttoliittyma kayttajan ja laitteen valilla.
Jarjestelmassa on monista muista sovelluksista tuttu graafinen
kayttoliittyma, joka mahdollistaa kaytannonlaheisen laitehallinnan.

VA LMIUS 3
alctiin,

Til= takaizin

== FRESEMILS
m.12.21 *  MEDICAL CARE =310

Atom. kdynnistys ailka 3andan) 2200 hhemm

Allsg zeurasvaan valihuukbteluun Z3 mir
~ i Aloita |
Walmivistila Syt Pesu Jarjestelma

Tilarivi jakautuu kahteen osaan. Ensimmaisessa osassa naytetaan
nykyinen kayttétapa. Toisessa osassa Tila-painiketta painamalla
voidaan avata toinen valikkorivi, jossa nahdaan lisatietoja laitteesta ja
sen komponenteista.

Takaisin-painiketta voidaan kayttaa edelliseen valikkoon tai nayttéén
palaamiseksi.

Esitysmuoto Merkitys

Symboli ilmoittaa, ettd kaynnistysohjelma tai
vélihuuhtelu odottavat taustalla kdynnistyksen
ajankohtaa.

©

Tassa on mahdollista muuttaa myds nykyista
AutoStop-kellonaikaa (katso luku 4.5.8
sivulla 51).

Symboli ilmoittaa, etta viestia ei ole vahvistettu.

Symboli tulee nayttdon valmisteluvaiheen aikana
ja ilmoittaa kayttajalle siita, etta laite ei vield ole
halutussa kayttotilassa.

b [0

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021 37



Luku 3: Laitteen rakenne

NAYTTOALUE

KAYTTOTILAT JA
JARJESTELMAPAI-
NIKKEET

Nayttéruudun keskelld naytetaan tietoja, viesteja ja mahdollisesti lisaa
valintapainikkeita.

Nayttéruudun alarivilla esitetdan nykyiset kayttotilat.
Jarjestelma-painikkeella paastaan tilaan Asetukset (ilman salasanaa)
ja Huolto (suojattu salasanalla).

Painikkeiden tilat:

— Inaktiiviset (ei valittavissa) painikkeet esitetdan harmaalla
kirjoituksella.

— Aktiiviset painikkeet ja toiminnot esitetdan mustalla kirjoituksella
javahvennettuna.

Huomaa
Vilta nayttoruudun vioittumista

Teravat tai teravakarkiset esineet (esim. kynat tai sormenkynnet) voivat
vioittaa nayttda.

38
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3.3.1 Naytto/kosketusnaytto

Y Aakkosten ja numeroiden syotto

ESC

Tyhjenna

ENTER

almlelr|t]z]u]ilo]n]2]e]s]>]
alslalefofnfsfuli|e]s]s]s]]
2 I N 3 0 e M R

I WVALILYONTI |J JJJJ

LL

Y Numeroiden syo6tto

ESC
Min: 10 7 8 q -
bz 20
4 5 6 L
Tyhjenns 1 2 i +
ENTER 0 i C <
) Merkkivalo

Kirjaimien ja/tai numeroyhdistelmien
syottamiseen kaytetadan kuvan nappaimistoa.

Syotetyt tiedot tallennetaan painamalla
ENTER-painiketta.

ESC-painikkeella poistutaan naytosta ja
hylatdan annetut tiedot.

Numeroyhdistelmien syéttdmiseen kaytetéan
kuvan nappaimistoa.

Syotetyt tiedot tallennetaan painamalla
ENTER-painiketta.

Annetut numerot hylatdan painamalla
painiketta C tai Tyhjenna.

ESC-painikkeella poistutaan naytdsta ja
hylatdan annetut tiedot.

Merkkivalo ilmoittaa kayttajalle laitteen senhetkisen tilan. Jokaiselle
signaalivarille on maaritetty yksi tila.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021
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Signaalivari Merkitys
Punainen Laitteessa on kuittaamaton halytys tai hairio.
vilkkuva
Keltainen Laitteessa on kuittaamaton varoitus.
vilkkuva
Keltainen Yksi seuraavista kayttotilloista on aktiivinen:
| — HUUHTELU
— HuoOLTO
— DESINFEKTIO
— KUUMADESINFEKTIO
Vihrea Laite on SYOTTO - aktiivinen -tilassa.

Vihrea vilkkuva

u

Dialyysiveden sailytys.

Laite valmistautuu siirtymaan tilaan SYOTTO tai

40
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4 Kaytto

4.1 Laitteen kytkeminen paalle/pois paalta

41.1 Laitteen kytkeminen paalle

> Kytke laite paalle E-boxin paakytkimesta.

Paskytkin

O Padkytkin
I asennossa OFF/O

Paakytkin
asennossa ON/I
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4.1.2 Laitteen kytkeminen pois paalta

> Kytke laite pois paalta E-boxin
paakytkimesta.

Paakytkin

Paakytkin
asennossa OFF/O
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4.2 Kayttotilat, alikayttotilat, kayttooikeudet

° Kayttéoikeudet
Kayttboikeustasoja on nelja:
— Kayttaja (ei vaadi salasanaa)
— Valtuutettu kayttaja (salasana)
— Kilinikkateknikko (sairaala teknikko -koulutus)
— Huoltoteknikko (jarjestelma teknikko -koulutus)
° Kayttotilat ja alikayttotilat
AquaA -laitteella on seuraavat kayttétilat ja niiden alikayttotilat:
Kayttotila Alikayttotilat Kayttajat
VALMIUS --- Kéayttaja (ei vaadi salasanaa)
SYOTTO --- Kayttdja (ei vaadi salasanaa)
HUOLTO --- Huoltoteknikko
HUUHTELU HUUHTELU - aktiivinen Kayttaja (ei vaadi salasanaa)
Huuhtelu — Veden esikasittely Kayttaja (ei vaadi salasanaa)
PESU KALKINPOISTO Klinikkateknikko
EMAKSINEN PESU Klinikkateknikko
DESINFEKTIO DESINFEKTIO Klinikkateknikko

DESINFEKTIO, HUOLTO

Huoltoteknikko

DESINFEKTIO, LITANNAT

Huoltoteknikko

KUUMADESINFEKTIO

KUUMADESINFEKTIO (MODUULIT)

KUUMADESINFEKTIO
(KIERTOVESIPUTKISTO)

Valtuutettu kayttaja

Kayttotila

Alikayttotilat

Kayttajat

HATAKAYTTO

HATAKAYTTO (AquaA)

Valtuutettu kayttaja

HATAKAYTTO (AquaA2-lisélaite)

Valtuutettu kayttaja

HATAKAYTTO (AquaUF-lisdlaite)

Valtuutettu kayttaja

Fresenius Medical Care AquaA
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4.3 Laitetila VALMIUS

4.3.1 Jarjestelman kaynnistys

@

Seuraavien kuvien ollessa naytdssa, ladataan sovellus ja luodaan
yhteys tietokoneohjauksen ja nayton valilla.

Kaynnistysvaiheen keskeytys

Al koske nayttéon kaynnistyksen aikana, koska nappaimistolla
tahattomasti syodtetyt tiedot voivat haitata kdynnistymista.

HEHE 2E8Mhz
ZHAZE]1 1966825

N

ADA_4 _46_BE_A

HAOOTHTWEC
NIDOoOID=H=OA=MMT
=
o

D A=ZT oA N=T T
aoozZzmmmr 4=

=

w0

]

]

TSwisET_CE 4.4.5 Eelease
EECEEHdsTEP 4.BE Release

Prosessoritiedot tulevat nayttéon.

A 4

- CRESENIUS
Y  MEDICAL CARE

Jarjestelman kaynnistys - odota

Jarjestelman kaynnistys voi kestaa
20 sekuntia. Laite ei tassa vaiheessa ole
viela kayttdvalmis.
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4.4 VALMIUS-kayttotila

® Kayttotilat — yleiskuva

Aktiivinen

Varoitus

VALMIUS

P varastointi

Paineen alennus

Ulkoinen lukitus

Permeaatin pysaytys

4.41 VALMIUS - aktiiv.

Autom. kaynnistys aika (&naan)  Z2:00  hkhomm

Ajlca seuraavaan valihuuhteluun £33 mir

i Aoita W

Yalmiustila Syiittd | Pesu | Jarjestelma

VA.!-MUS 9, Tila takaisin
aldiiv.

== FRESEMIUS
m.12.21 *  MEDICAL CARE Me:339:10

VALMIUS-tilassa elektroniikka on aktiivinen,
mutta laite on teknisesti vield pysahdyksissa.

Kayttotilan VALMIUS — aktiiv. aikana laitteen
ohjausyksikk® on kytketty paalle. Naytéssa
nakyy seuraava Automaattinen kdynnistys
-ajankohta ja seuraavan automaattisen
huuhtelun kdynnistymiseen jaljella oleva
aika.
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4.4.2 VALMIUS - Varoitus

YALMIUS
Waroitus

+

Walmiustila

f hykyizet viestit

)07 2016 14:32:3 WAROCITUS wi02-01-13
WaALMIUS
Tarkasta vuctoilmaisin!

Syiittd

ﬂl Tila MBI VALMIUS - Varoitus -tilan aikana AquaA on
vield toimiva mutta vaatii varoituksen
analysointia (katso luku 5).
2.07.16 I
1434 41 Uﬁh\"@ﬂ Nayttd ilmoittaa nykyiset arvot tai luettelon
wiestit sen hetkisista kuittaamattomista
ilmoituksista.
Jarjestelma

4.4.3 VALMIUS - P varastointi (permeaatin tai dialyysiveden sailytys)

Kun laite on kytketty pois paalta, pinnankorkeutta esivirtaussailiéssa
lasketaan ja kaikki séilidssa oleva konsentraatti havitetdan viemariin
konsentraattipoistoventtiilin kautta. Kun pinnankorkeus on laskettu
esivirtaussailiossa NIV2-tasolle, laite kytkeytyy VALMIUS - aktiiv.
-tilaan.

Taman tarkoituksena on sailyttdad AquaA-laitteen kalvoja puhtaassa
vedessa ja suuressa dialyysiveden maarassa. Toiminto toteutetaan
aina ennen VALMIUS-tilan kadynnistamista ja johtaa veden
lisdantyneeseen kulutukseen. Huoltoteknikko aktivoi dialyysiveden
sailytystoiminnon AquaA-laitteen Huoltovalikossa.

444 VALMIUS — Pumpun pysaytys

Jos johtokyvyn tai lampétilan halytysraja ylittyy VALMIUS-tilan aikana,
permeaatin virtausventtiili suljetaan. Hoitoalueelle ei silloin enda
syoteta dialyysivettd. Naytto ilmoittaa nykyiset arvot tai luettelon sen
hetkisisté kuittaamattomista ilmoituksista.

445 VALMIUS - Ulkoinen lukitus

Tassa kayttotilassa AquaA-laitteen toiminta on rajoitettua veden
esikasittelyjarjestelman signaalista johtuen. Vetta ei syoteta
AquaA-laitteeseen riittavasti. Ohjelmoituja kayttotiloja ei kaynnisteta
automaattisesti.

HUUHTELU-tila voidaan kuitenkin kaynnistdd manuaalisesti. Veden
syottd AquaA-laitteeseen pysyy lukittuna. Huoltoteknikko konfiguroi
Ulkoinen lukitus -toiminnon AquaA-laitteen Huoltovalikossa.
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4.5 SYOTTO -kiyttétila

® Kayttotilat — yleiskuva

Aktiivinen

Varoitus

SYOTTO
Permeaatin pysaytys

Kéaynnistystesti

Kaynnistystesti 2. vaihe

jaks.tyhjennys

Erotus viemariin

Tayta sailio

Ulkoinen lukitus

&)

VALMIUS
albetiiv.

Tila takaizin

3" FRESEMIUS
m.12.21 *  MEDICAL CARE Me:339:10

Autom. kaynnistys aika (&naan)  Z2:00  hkhomm

Ajlca seuraavaan valihuuhteluun 2% mir

.ﬂ-.lcnrta

Yalmiustila Syuﬁt%M Pesu | Jarjestelma

SYOTTO-tila kaynnistetaan painamalla
naytossa Syotto-painiketta kolmen sekunnin
ajan tai aktivoidaan ohjelmoidun
kaynnistysohjelman kautta.

SYOTTO-tila voidaan kaynnistaé tilasta
VALMIUS - aktiiv. tai HUUHTELU.

Tama ruutu nayttaa paanayton VALMIUS —
aktiiv. -tilassa.
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451 SYOTTO - Kaynnistystesti

SYOTTO-tilan kaynnistys vahvistetaan vaihtamalla ruutua.
Samanaikaisesti kdanteisosmoosilaite kdynnistyy kayttétilassa

SYOTTO.
— 5]
SY.Q.TI-O Tilz takaisin
alkdiivinen
e CRECEMILS
m .12 MEDICAL CARE 0945 :17
Permesatin johtokyky 4.4  pSicm
Permesatin [Gmpotila 3.2 *°C
i Lopeta #
Yalmiustila Sydttd Pesu Jarjestelma

Kéaynnistysvaihe 1

Kéaynnistysvaihe 2

Kaynnistymisen aikana Kaynnistystesti -tilassa suoritetaan seuraavat

viis

i vaihetta.

Esivirtaussailion tayttaminen
Pumpun P1 kaynnistys
Kayttoolosuhteiden asettaminen
Pumpun P3 kaynnistys

Muut tarkastukset (johtokyky- ja lampdétilasensorien, virtausanturien
tarkastukset)

Jos AquaA2 on liitettyna, suoritetaan seuraavat vaiheet:

Konsentraatin paluun huuhtelu
Dialyysiveden reitin huuhtelu
Pumpun P1s kaynnistys
Pumpun P3s kaynnistys

Muut tarkastukset (johtokyky- ja lampdtilasensorien, virtausanturien
tarkastukset)

Kéaynnistysvaihe on nyt tdydellinen.

Huomaa

Jos AquaA-laitetta on tarkoitus kayttaa jatkuvasti SYOTTO-tilassa, on

suo§itelt__avaa vaihtaa kerran paivassa tai vahintaan kerran viikossa
SYOTTO-tilasta VALMIUS-tilaan (ja takaisin) Kdaynnistystesti

-toi

minnon suorittamiseksi.

48
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4.5.2 SYOTTO - aktiivinen

4.5.21 Tuoton ohjaus

4.5.2.2 Jatkuva ohjaus

4.5.2.3 Jaksottainen ohjaus

SYOTTO-kayttotilassa AquaA-kaanteisosmoosilaite valmistaa
dialyysivettd. Tassa kayttotilassa tuottoa valvotaan ja ohjataan
maaritetylla tavalla laitteen valvoessa kaikkia tarkeita parametreja.

Tuoton ohjaus siséltyy kayttotilaan SYOTTO ja HUUHTELU -
aktiivinen. Ohjaus voi olla jatkuvaa tai ajoittaista. Kytkentd kummankin
ohjaustavan valilld tapahtuu automaattisesti.

Tuoton ohjauksen tavoitteena on saavuttaa jarjestelman tuoton
tehokkuus. Havitettava konsentraattivesi ja virtausanturien tarkastukset
maaritetdadn senhetkisen syéttovirtauksen ja lasketun permeaatin
kulutuksen perusteella.

Tehokkuus voi erityistilanteissa poiketa asetusarvosta (halytysrajojen
ylittyminen).

Jos luotettavan poistomaaran selvittdminen ei ole mahdollista
mittausarvoanturin hairidn takia, tuoton ohjaus korvataan staattisilla
vakioarvoilla.

Jatkuvassa ohjauksessa konsentraatin poistomaara lasketaan
méaaritetyn tehokkuuden perusteella ja sdadetdan konsentraatin
kuristimen kautta.

Tama kayttotapa valitaan automaattisesti, kun konsentraatin
poistovirtaus on vahaista. Tassa saatelyssa poistomaara lasketaan
ja poisto tehdaan jaksoittain. Tehokkuus lasketaan poistoaikavalin
lopussa. Tama kayttotila ilmoitetaan ndytdssa tekstilla

SYOTTO - jaks.tyhjennys.

4.5.3 SYOTTO - Erotus viemiriin

Tama kayttotapa valitaan, kun halytysraja ylittyy tai halytysrajaa
lahestytaan. Tassa prosessissa nykyista tehokkuutta alennetaan 10 %,
mutta sita ei kuitenkaan pienenneta 50 %:n alapuolelle.
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Jos johtokyvyn tai lampétilan halytysraja ylittyy, dialyysiveden syo6ttd
pysaytetaan sulkemalla dialyysiveden virtausventtiili. Tuoton ohjaus on

SYOTTO - Varoitus -tilan aikana AquaA on viel toimiva mutta vaatii
varoituksen analysointia (katso luku 5.3.1 sivulla 113).

Naytto ilmoittaa nykyiset arvot tai luettelon sen hetkisista
kuittaamattomista ilmoituksista.

4.5.4 SYOTTO - Permeaatin pysiytys
) Dialyysiveden johtokyvyn ja lampétilan valvonta
tdman ajan pois toiminnasta.
455 SYOTTO - Varoitus
4.5.6 SYOTTO - Ulkoinen lukitus

4.5.7 SYOTTO - Tayta siilid

Téssa kayttotilassa AquaA-laitteen toiminta on rajoitettua veden
esikasittelyjarjestelman signaalista johtuen. Vetta ei syoteta AquaA-
laitteeseen riittdvasti. Veden syottd veden esikasittelyjarjestelmasta
AquaA-laitteeseen on estetty varotoimenpiteena.
Kuivakayntisuojauksen varoitus ilmestyy sen vuoksi nayttéon, jos
dialyysivetta kulutetaan.

Kun veden esikasittelyjarjestelma ilmoittaa riittdvasta veden syotosta,
venttiili avataan uudelleen.

Huoltoteknikko konfiguroi Ulkoinen lukitus -toiminnon AquaA-laitteen
Huoltovalikossa.

S P Tiia PRI Ulkoisen sailion tayttdvaatimuksen kautta
Tayta sailic il AquaA kytkeytyy automaattisesti kéyttotilaan
CRESEMILIS SYOTTO - Tayta siilié. Kun tama kayttétila
- kaynnistyy, Kaynnistystesti suoritetaan ja
15 .07 .21 k2 e 3202
MEDICAL CARE laite valmistaa sen jalkeen dialyysivetta
kiertovesiputkistoon ja liitettyyn sailioon.
o Tassa kayttotilassa tuottoa valvotaan ja
Permeaatin johtokyky 0.6  psfem ohjataan maaritetylla tavalla laitteen
Permeaatin limpdtila M1 C vall_vgess"a k?iklfia té}[keité parametreja.
Sailion tayttamisen jalkeen AquaA kytkeytyy
takaisin kayttotilaan VALMIUS.
i Lopeta ¥
Yalmiustila Syottd Pesu Jarjestelma
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AquaA hyvaksyy kayttajan ilmoittamat tiedot
VALMIUS-kayttotilaan siirtymiseksi ja
suorittaa toimenpiteet myéhemmin.

> Viivastetty siirtyminen vahvistetaan
nayttddn tulevalla viestilla Automaattinen
sulkeminen séilién t&ytén jélkeen!

@)

SYOTTO & i
S i Tila takaisin
Tayta sailid
‘::,"' FRESEMIUS
15 .07 .21 *  MEDICAL CARE m:14:3
Permeaatin johtokyky 0.6 Hsicm
Permeasatin l&mpdtila 2.3 C
Sutornazttinen sulkeminen s3ilion taytdn jalkeen!
i Lopeta ¥
Yalmiustila | Syitta Pesu | Jarjestelma
Huomaa

AquaA ei kytke VALMIUS-tilaan, jos kdynnistysohjelma on aktivoituna

Automaattinen kaynnistys-toiminnossa.

@

Huomaa

Kaynnistysohjelma on aktivoituna Automaattinen

kaynnistys-toiminnossa manuaalikaytdéssa, AquaA kytkeytyy
VALMIUS-tilaan. Manuaalikaytdn syotot ovat etusijalla
kaynnistysohjelman asetuksiin nahden.

458 SYOTTO - AutoStop-ajan muuttaminen

S T " il Jos kaynnistysohjelma on aktiivinen,
i I Tila takaisin N : :
jaks tyhjennys pysaytyksen ajankohtaa voidaan muuttaa
\ f yksilollisesti.
o o _ Muutoksella voidaan vaikuttaa
Siirra kuluvan paivan Auto Stop aikas kaynnistysohjelman ajan pidentéamiseen tai
lyhentamiseen.
Mykyinen kellonaika 15007 mh:mm) — Valitse AutoStop-ajan muuttamiseksi
kellosymboli.
& o Stop aika : . . . .
F 22:00 — Syo6ta uusi AutoStop-aika Uusi AutoStop
. . I -aika kenttdan. Jos uusi AutoStop-aika
Uusi AutoStop aka 23: 30 Vahvista on seuraavana paivana, sen on oltava
nykyistd Automaattinen
kaynnistys-aikaa aikaisemmin.
walmiustila Syittd Pesu Jarjestelma — Uusi aika tallennetaan painamalla
Vahvista-painiketta.
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4.6 HUUHTELU -kayttotila

® Kayttotilat — yleiskuva

Aktiivinen HUUHTELU-tila voidaan kaynnistaa
manuaalisesti ndyton tai HUUHTELU

Varoitus -k&ynnistysohjelman kautta. Seuraavan
vélihuuhtelun kesto on nakyy naytdssa.

Permeaatin pysaytys Lisdksi veden esikasittelyjarjestelman
huuhtelu saa aikaan veden suuren virtauksen
HUUHTELU Kaynnistystesti aktiivihiilisuodattiien lapi ja varmistaa, ettéa

klooripitoisuuden mittaus vastaa
ISO 23500-1 -standardin asettamia
vaatimuksia.

Kaynnistystesti 2. vaihe

Erotus viemariin

Veden esikasittely

Ulkoinen lukitus

@, Huomaa
Kun Ulkoinen lukitus on aktivoituna, HUUHTELU-kaynnistysohjelman
aloittaminen on estetty.

HUUHTELU-tila voidaan kaynnistaa
VA_!'MUS 9, Tila talaizin manuaalisesti painamalla ndytéssa
akii. Pesu-painiketta.
‘:I_'l"' FRESEMILIS
m.12.2 *  MEDICAL CARE |8:39:10

Autom. kaynnistys aika (anaan) 2200 hh:mm

Aika seuraavaan valihuuhteluun 235 min
il Aota &
Yalmiustila Syiittd Pesu Jarjestelma
- —_— |
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VALMIUS
albetiiv.

&)

Tila

takaisin

Huuhtelu

Kuumadesinfektio

bt

&jlca seuraavaan valihuuhteluun

Puhdistusohjelman manuaalinen kaynnistys

B5 min

Aguad,

“almiustila

Syittd

Pesu

Jarjestelma

Paina HUUHTELU-tilan ka&ynnistamiseksi
AquaA-painiketta.
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4.6.1 HUUHTELU-tilan valmistelu
A 1] ) Tiia P HUUHTELU-tilan kaynnistys vahvistetaan
jaks tyhjennys il vaihtamalla ruutua. Samanaikaisesti
CRESEMILIS kadanteisosmoosilaite kaynnistyy
T 07 6 %  MEDICAL CARE 15 05 4 kayttotilassa HUUHTELU.
Permeaatin jolhtokyky 1.9 Hsicm
Jaanndsmaaran erotus 6 litraa
Jalielld oleva huuhteluaika 4 min
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma
) Kaanteisosmoosilaitteen kaynnistyminen jakautuu viiteen vaiheeseen:
— Esivirtaussailion tayttaminen
— Pumpun P1 kaynnistys
— Kayttdolosuhteiden asettaminen
— Pumpun P3 kaynnistys
— Dialyysiveden vapautus
() Jos AquaA2 on liitettyna, suoritetaan seuraavat vaiheet:
— Konsentraatin paluun huuhtelu
— Dialyysiveden reitin huuhtelu
— Pumpun P1s kaynnistys
— Pumpun P3s kaynnistys
— Dialyysiveden vapautus
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4.6.2 HUUHTELU - aktiivinen

R ] ) i i Laite puhdistetaan huuhtelemalla vedella
| ! Tila talcaisin o : ) n
jaks tyhjennys kaikki linjat ja vaihtamalla tilalle maaritetty
CRESENILIS hylattava maara (katso luku 4.11.3.4
.07 16 N MEDICAL CARE 1506 :04 sivulla 101).
Permeaatin johtokyky 1.9 Hsicm
Jagdnndsmaaran erotus 48  ltraa
Jaljelld oleva huuhteluaika 4  min
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma
A
Jos maaratty hylattava maara saavutetaan
huuhtelun minimikeston sisalla, laite siirtyy
Tmin veden Kierratystilaan huuhtelun jaljella
olevaksi vahimmaisajaksi.
H]
S
:©
Eg
© ©
> 5
© =
©
>
T
Hylattava maara HUUHTELU
saavutettu Loppu
07A-2021
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4.6.3 Huuhtelu — Veden esikasittely

VALMIUS
albetiiv,

&)

Tila

Paina Huuhtelu — Veden esikasittely-tilan

et kaynnistamiseksi Veden esikasittely

-painiketta.

Huuhtelu

Kuurnadesinfektio

Lt

&jlca seuraavaan valihuuhteluun

Puhdistusohjelman manuaalinen kaynnistys

B5 min

Aguad,

Laite puhdistetaan vedelld huuhtelemalla
kaikki linjat, josta seurauksena on suurin
mahdollinen veden kulutus ohjelmoituna
aikana. Se huuhtelee veden
esikasittelyjarjestelman suodattimet ja
varmistaa siten hiilisuodattimia koskevien
ISO 23500-1 -standardin asettamien

Veden esikasittely

vaatimusten noudattamisen.

Yalmiustila

Syottd

Pesu

Jarjestelma
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4.7 DESINFEKTIO-kayttotila

@:

@D

Huomaa

Desinfektiota koskevat voimassa olevat direktiivit

Kaikkiin desinfektiotoimenpiteisiin patevat desinfektioaineen turvallista
kasittelya koskevat direktiivit, maaraykset ja turvaohjeet.

AquaA-laitteen desinfektiossa on noudatettava yleisia puhdistusta ja
desinfektiota koskevia turvallisuusohjeita (katso luku 6 sivulla 135).

Huomaa

Veden esikasittelyjarjestelman Ulkoinen lukitus lukitsee
vedensyottoventtiilin (katso luku 4.5.6 sivulla 50).

® Kayttotilat — yleiskuva
Aloita DESINFEKTIO-tila vaatii klinikkateknikon
(sairaala teknikko -koulutus) tai
DESINFEKTIO Aktiivinen huoltoteknikon (jarjestelma teknikko
-koulutus) kayttéoikeuksia.
Varoitus
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4.8 HATAKAYTTO-kiyttotila

4.8.1

Yleista

A

A

Kayttotilat — yleiskuva

HATAKAYTTO

Varoitus
Ennalta arvaamaton laitteen reagointi

Muutamat oleelliset ohjelmatoiminnot ovat hatakayton aikana pois
toiminnasta.

HATAKAYTTO on tarkoitettu ainoastaan lyhytaikaiseen kayttéon
(esim. kdynnissa olevan dialyysihoidon suorittaminen loppuun;
enintdan 120 tuntia).

> Hatakayttoon kytkeytymisen syy on poistettava valittdomasti, jotta
normaalia kayttéa voidaan jatkaa.

Varoitus
Hatakayttd desinfektion jalkeen

> HATAKAYTTO -tilaa ei saa kdynnista3, jos jarjestelmésséa on
desinfektion jalkeen viela desinfektioainetta.

HATAKAYTTO-kéyttotilassa elektroninen
ohjaus ohitetaan.

58
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Hatakayton nayttd

HATAKAYTTO -
. Tila takaizin
Purnpun pysdytys
Permeastin Empdtila Permeaatin johtoloykoy
21.0°C 5.2 ySicm

HATAKAYTTO

Hatakayttdtila meneilléd&n olevan hoidon suarittamizek=i loppuun
Cha whteywttd huotoon

Jarjestelma

Yleiset tiedot Koska AquaA-kaanteisosmoosilaitteen suunnittelussa on huomioitu
tavallista suurempi viansieto, laitteeseen ei ole asennettu pehmean
veden hatasyottoa.

Tila- ja JARJESTELMA-valikkojen kaytté on mahdollista
HATAKAYTTO-tilan aikana.

Alla olevaa painiketta painamalla voidaan aktivoida toinen
korkeapainepumpuista.

Tama voi olla tarpeen laitteen suuren kuormituksen yhteydessa.

@, Huomaa
Hatakayttdé on mahdollista vain AquaA-kaanteisosmoosilaitteelle.

Liitetyt laitteet (AquaA2, AquaCEDI jne.) eivat aktivoidu sen
yhteydessa.

° Hatakayton aktivointi

@ Huomaa
Permeaatin johtokykya ja syo6ttdlampdtilaa valvotaan tdman kayttotilan
aikana. Kuivakayntisuojaus on myds aktivoituna.
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4.8.2 AquaA HATAKAYTTO -tilan kytkeminen péille

1. vaihe

2. vaihe

3. vaihe

4. vaihe

O.

Perusasento
Virtaldhde 1 Virtaldhde 2

900C

HATAKAYTTO aloitetaan seuraavien vaiheiden kautta:

> Kytke kdanteisosmoosilaite ja kaikki muut laitteet (AquaAz2,
AquaHT, AquaCEDI jne.) pois paalta paakytkintd (OFF/O-asento)
kayttamalla

Kaanna hatakayttokytkin toiseen asentoon

> Kytkinta voidaan kaantaa seka vasemmalle etta oikealle.

Kaantamisella valitaan toinen virtalahteista ja kytketdan paalle
pumppu P1.

> Palauta AquaA-laitteen padkytkin ON/I-asentoon.

Jarjestelman kaynnistysta koskevat tiedot (katso luku 4.3.1 sivulla 44).
Tama vaihe inaktivoi elektronisen ohjauksen ulostulot, ja niiden
vaikutus toimintaan poistuu.

> Jos pumppu P1 ei kdynnistynyt, kytkin on kdannettava toiseen
asentoon. Tee se aloittamalla uudelleen vaiheesta 1 ja kayttdmalla
hatakayton kytkimen asetusta 2 vaiheessa 2.

60
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5. vaihe > Dialyysiveden valmistettua maaraa voidaan lisata painamalla
pumpun P2 painiketta.

®

> Pumppu P2 voidaan kytkea myos paalle, jos pumppua P1 ei saada
kaynnistettya.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021 61



Luku 4: Kayttd

4.8.3 AquaA-laitteen HATAKAYTTO -tilan kytkeminen pois paalti

1. vaihe

2. vaihe

3. vaihe

4. vaihe

Perusasento
Virtalahde 1 Virtalahde 2

HATAKAYTTO-tilan kytkemiseksi pois pailtd on noudatettava
seuraavia vaiheita:

> Aseta AquaA-laitteen paakytkin OFF/O-asentoon.
> Aseta hatakayttokytkin keskiasentoon.
> Aseta AquaA-laitteen paakytkin takaisin ON/I-asentoon.

> Aseta kaikkien laitteiden (AquaA, AquaA2, AquaHT,
AquaCEDI jne.) paakytkimet takaisin ON/I-asentoon.
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4.8.4 AquaA2 HATAKAYTTO (lisilaite)

Koska AquaA2-kaanteisosmoosilaitteen suunnittelussa on huomioitu
tavallista suurempi viansieto, laitteeseen ei ole asennettu pehmean
veden hatasyottda.

Huomaa

HATAKAYTTO-tilassa AquaA on pois paalta eikd naytdssé nay arvoja.

Huomaa

] @

HATAKAYTTO-tilassa permeaatin johtokykya ja tuloveden maaraa
valvotaan.
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4.8.5 AquaA2 HATAKAYTTO-tilan kytkeminen paille

1. vaihe

2. vaihe

3. vaihe

4. vaihe

5. vaihe

6. vaihe

Vapauta paine (valinnainen):

> Sammuta veden sy6ttd AquaA-laitteeseen ja vapauta veden paine.

> Kytke AquaA, AquaA2, AquaHT ja AquaCEDI pois paalta
paakytkimesta (OFF/O-asento).

Vaihda veden kulkureittia:

> Kaanna seinassa oleva hatakayton kytkin vastapaivaan asentoon
hatakaytto 2.

Avaa veden syo6ttd (valinnainen, jos vaihe 1 on suoritettu)

> Avaa veden sy6ttd AquaA-laitteeseen.

Kaanna hatiakayton kytkin toiseen asentoon:

Tee niin kdantamalla kytkinta oikealle.

Kaantamisella valitaan toinen virtalahteista ja kytketadan paalle
pumppu P1s.

Kaanna AquaA2-paakytkin takaisin ON/l-asentoon.

Tama vaihe inaktivoi elektronisen ohjauksen ulostulot, ja niiden
vaikutus toimintaan poistuu.

Tyhjennysventtiili ja permeaatin virtausventtiili on aktivoitu ja avattu.
Permeaatin virtausventtiilin avaaminen riippuu permeaatin
johtokyvysta.

Pumpun P2s painiketta voidaan kayttaa lisaamaan dialyysiveden
tuotettavaa maaraa.

Pumppu P2s voidaan kytkea paalle myos varalle, jos pumppua P1s ei
saada kaynnistettya.

©
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4.8.6 AquaA2-laitteen HATAKAYTTO-tilan kytkeminen pois pailta

1. vaihe

2. vaihe

3. vaihe

4. vaihe

Hatakaytdon kytkemiseksi pois paaltd on noudatettava seuraavia
vaiheita:

Aseta paakytkin takaisin OFF/O-asentoon.
Aseta hatakayttokytkin keskiasentoon.

Vaihda veden kulkureittia.

K&anna seinassa oleva hatakayton vaihtokytkin myétapaivaan
asentoon normaalikaytto 1.

Aseta kaikki paakytkimet takaisin ON/l-asentoon.

Varoitus
Kontaminaatiovaara

> Kun HATAKAYTTO on lopetettu, on suoritettava kemiallinen
desinfektio tai moduulin kuumadesinfektio.
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4.8.7 AquaUF HATAKAYTTO (lisilaite)

1. vaihe

2. vaihe

3. vaihe

4. vaihe

5. vaihe

A

AquaUF-moduli voidaan ohittaa hairidtapauksessa (=bypass).

Varoitus
Kontaminaatiovaara

Laite on desinfioitava dialyysivesikierron huollon jalkeen.

Reitita dialyysiveden sy6tté uudelleen seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Kytke AquaA VALMIUS-tilaan ja odota VALMIUS - aktiiv. -tilan
aktivoitumista.

Kytke AquaA, AquaA2, AquaHT ja AquaCEDI pois paalta
paakytkimesta (OFF/O-asento).

Avaa kiinneke vasemmanpuoleisessa putkessa ja irroita se.

66

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021



Luku 4: Kayttd

6. vaihe

7. vaihe

Kaanna vasemman putken etuosa oikealle ja sulje se uudelleen
kiinnittimella.

Huomaa

> Kirista liitannat 2,5 Nm:n tiukkuuteen.

Kytke AquaA, AquaA2, AquaHT takaisin paalle paakytkimesta
(ON/l-asento)
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4.9 HAIRIO

Jos pumpun pysaytysta vaativat halytysrajat ylittyvat, HAIRIO —
Pumpun pysaytys -tila aktivoituu.

Tassa kayttotilassa AquaA siirtyy turvalliseen tilaan, kytkee kaikki
pumput pois paalta ja lukitsee kaikki tarvittavat venttiilit.

Kayttaja voi lopettaa taman kayttétilan, kun siihen johtanut syy ei ole
enaa voimassa.
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410 TILA - valikko

Kun Tila-painiketta painetaan, nayttéon ilmestyy valikko, jossa on viisi

alavalikkoa:
Y Valikkorakenne — yleiskuva
TILA-valikko Viestit
.
AquaA
Raportti AquaA2
(muut)
e —
.
Syotto
Aloital/lopeta Huuhtelu
Kuumadesinfektio
e ——
=
Jarjestelmatiedot Kokoonpano
Tiedot
e ——
AquaA
Kayttotiedot AquaA2
(muut)
I —
Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021 69
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VA.!-MUS _{-D Tila takaisin
aldiiv .

=== FRESEN
m.12.2 *  MEDICAL |8:39:10

Painettaessa Tila-painiketta nayttéon tulee
seuraava valikko tilanayttoja varten.

Autom. kaynnistys aika (anaan) 2200 hh:mm
Ajka seuraavaan valihuuhteluun 23 min
i fota ¥
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma
VALMIUS & il i Valikko - tilandyt6t -rakenne esitetaan
alktiin. kohdassa Valikkorakenne — yleiskuva.
Tila Valikko jakautuu seuraaviin tilanayttoihin:
Viestit:
Walikko - tilanytot
— Nykyisten viestien hakeminen nayttéon.
Viestit Jarjestelméatiedat Raportti:
. s — AquaA-laitteen paivittaisraportin ja
Raportti Kaytttiedot kuumadesinfektioraportin nayttd sivu
kerrallaan seka viimeisimpiin
Aloitafopeta toimenpiteisiin liittyvan raportin naytto.
Aloita/lopeta:
i L i i — Nykyisen kaynnistysohjelman asetusten
Walmiustila Syttd Pesu Jarjestelma naytto.

Jarjestelmatiedot:

— Nykyisen jarjestelmakokoonpanon ja
muiden jarjestelmatietojen naytté.

Kayttotiedot:

— Vedenkasittelyjarjestelman nykyisten
kayttdarvojen naytto.
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4.10.1 TILA - Viestit

YWALMIUS P, i
| Tila
Varoitus f

takaisin

f nykyiset viestit A6 |
Vahvista

* ! wiestit

0072016 14:532:31 WAROCITUS Wi-02-01-13
WaLMIUS
Tarkasta vuctoilmaisin!

Nykyiset virheilmoitukset haetaan nayttéon
Tila-painiketta painamalla. Viestit-ikkuna
naytetdan tdssa kuvatulla tavalla, mutta niita
voidaan nayttda halytyksen ilmaantuessa
myOs suoraan.

Kuittaamattomat halytykset naytetdan
kronologisessa jarjestyksessa (katso
Virheilmoitukset kronologinen luettelo).

Yksittaisten halytysten kuvaukset 16ytyvat
Halytykset-luvusta (katso luku 5.3
sivulla 113).

Yalmiustila Syiittd | Pesu | Jarjestelma
LT Vihje
\NIZ Aktiivisia viesteja (halytykset, joiden vikaa ei ole poistettu) ei voi kuitata
ja poistaa.
HAIRIO ) = takaicin|  Viestitikkuna voi nayttaa kaksi viestia. Jos
Purnpun pysaytys viesteja on enemman kuin kaksi, nayttéon
tulee viestiteksti Viestejéa on liséé!
4 [rkyiset viesti 20.07.1 ] /
143 Ll Haluttu viesti on valittavissa
,l, o wiestit Nuoli-painikkeella (vihrea reunus).

=20, 07,2016 14:37:3 HAIRIG F02-01-07
WALMILS
Desinfekdiolitin irrotettu

20072016 14:37:31 VAROITUS W02-01-13
WALMILS
Tarkasta vuctoilmaizin!

Yalmiustila

| Jarjestelma

Syattd | Pezu

Kaikki viestit vahvistetaan ja poistetaan
luettelosta Vahvista viestit -painikkeella
(punainen reunus).

takaisin-painiketta voidaan kayttaa
edelliseen valikkoon tai nayttéon
palaamiseksi.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021
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4.10.2 TILA — Raportti

() Valikkorakenne — yleiskuva

Paivittaisraportit haetaan nayttdon
Raportti-painiketta painamalla.

Raportti

4.10.2.1 Paivittdisraportti AquaA

Il & Ti i Paivittaisraporttiin merkitdan ohjelmoituna
A il takaisin . : e e .

aldiivinen ajankohtana laitteen paivittaiset tiedot

SYOTTO-kayttotilassa. Tietojen
Anuad, Aguas, 2 Mt tarkoituksena on auttaa teknikkoa laitteen

vika-analyysissa.

Paivittdisraportti LF+ T+ CD+ T+ PL PP FLF mazks. .

uSicm *C pSécm *C bar  bar lmin Limin Seuraavat tiedot tallennetaan:

19.07.03:00 & 16 € 16 7.9 34 A0 & — Tallennuksen paivamaéara ja kellonaika

12.07. 09:00 85 16 4 16 7.9 3.4 25 &7 4

17.07. 03:00 89 16 6 17 7.9 34 25 &7 — Syd6ton johtokyky LF-F

16.07. 09:00 101 16 5 17 7.9 3.4 256 &7 _ Syé')tt')n lampétila T-F

16.07. 09:00 92 16 4 17 7.9 3.4 25 57

14.07. 09:00 25 16 4 16 7.9 34 25 &7 — Permeaatin johtokyky CD-P

12.07. 09:00 93 16 E 16 7.9 3.4 24 &8 E — Permeaatin lampétila T-P

i il i — Konsentraatin paine P-C
Walmiustila Syottd Pesu Jarjestelma
— Permeaatin paine P-P
— Syottovirtaus FL-F
— Suurin mahdollinen syoéttovirtaus
FL-Fmax
LT Vihje

NI Toisella sivulla on lisda arvoja.
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SYOTTO @1 1
. Tilz talkaisin
aktiivinen
Aruad, pquas2 | Mut |
Paivittaisraportti FLL Hw. FLPstd.  EKulutus Yhteenss E
ldrnin % limin Ifpaiva m*
13.07. 03:00 B 38.0 14 33847 4572
18.07. 03:00 B 98.6 14 207 4532 2
A7.07. 03:00 7 88.0 14 34295 4431 2
16.07. 09:00 B 498.7 14 271 44451
16.07. 09:00 B 98.5 14 34305 4410
14.07. 09:00 E 93.B 15 33162 4370
12.07. 09:00 E 498.2 39 33032 4289
Yalmiustila Syittd Pezu Jarjestelma

4.10.2.2 Paivittaisraportti AquaA2

Edellisen paivan tiedot:

Paivays ja kellonaika

Konsentraatin virtaus FL-C

Hylatty maara Hyl.

Standardoitu permeaatin virtaus FL-Pstd
Edellispaivan vedenkulutus

Veden kokonaiskulutus

Paivittaisraporttiin me__rkité__én ohjelmoituna ajankohtana laitteen
paivittaiset tiedot SYOTTO-kayttotilassa. Tietojen tarkoituksena on
auttaa teknikkoa laitteen vika-analyysissa.

S T £ i Seuraavat tiedot tallennetaan:
i Tila takaisin
sl — Tallennuksen paivamaara ja kellonaika
Aruad, Aguas, 2 MLt — Permeaatin johtokyky CD-Ps
Piivittsizraportti CODFsTPz PFz P-LCs PPs FLFs FLCzRejs — Permeaatin lampétila T-Ps
pSicm *C bar bar bar Mmin lmin % — Syotén paineanturi P-Fs
19.07. 03:00 4.5 17 2.5 6.8 3.0 32 E =7 ) )
15.07. 09:00 2.5 17 2.6 6.8 3.0 32 & 771 — Konsentraatin paine P-Cs
A7.07. 09:00 4.5 17 2.6 6.9 3.2 32 E &7.0 — Permeaatin paine P-Ps
16.07. 09:00 2.6 17 2.6 6.8 3.1 32 E 78.8
16.07. 03:00 21 17 2.6 6.9 3.2 32 B 83.0 — Syéttdvirtaus FL-Fs
14.07. 09:00 2.3 17 2.6 B.9 3.2 32 E 80.7 L
12.07. 09:00 4.5 17 2.7 .9 3.2 32 E GE.9 — Konsentraatin virtaus FL-Cs
— Hylatty maara Hyl.
Walmiustila Syitta Pesu Jarjestelma
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4.10.2.3 Paivittaisraportti AQquaHT

@:

Huomaa
Aikaisempien kuumadesinfektioiden raportti

Seitseman viimeksi suoritetun kuumadesinfektio-ohjelman raportti
voidaan hakea nayttéon valitsemalla Muut-valilehti
Kuumadesinfektio-valikko.

VALMIUS ) i Tassa raportissa ndytetaan seuraavat tiedot:
i Tila takaisin
kil — Kuumadesinfektion kaynnistys
Aguas, Aguad 2 AouaHT — Kuumadesinfektion kesto
Raporti Kesto Twwppi  Limpétd Limpét2 Kultus A0 — Kuumadesinfektion tyyppi
min C o litraa - K|erto:_ looppi
0841.01:03 143 Looppi 81 78 142 2007 — Modulit o
06.41.01:41 143 Looppi 81 78 147 2038 — Uni: kiertovesiputkisto ja sen jalkeen
0441.01:03 271 Moduli g2 81 95 2983 modulin kuumadesinfektio
0241, 01:03 273 Moduli 82 81 a5 2934 S e
0141, 01:03 142 Looppi 81 78 139 2082 : k/looodpuriil: :yggg :Z:pg:”:
3040, 01:14 143 Looppi 81 78 145 2033 e P
— Lampdét. 2: lampdtila 2 saavutettu
s i . » — Looppi: paluu lampdétila
“Yalmiustila Syiittd Pesu Jarjestelma — Moduli: dialyysiveden lampétila
— Kulutus: valmistetun veden kulutus
AquaHT-sailiostd kuumadesinfektion
aikana
— AO0: kuumadesinfektion aikana saavutettu
AO0-arvo (EN ISO 15883-1 -standardin
mukaisesti)
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4.10.2.4 Viimeisimpiin toimenpiteisiin liittyva raportti

VALMIUS ) hid AquaA-laitteen viimeisimpiin toimenpiteisiin
i Tila takaisin L o e
albetiiv. liittyva raportti voidaan tuoda ndyttdén
_ Toiminnot-valikon kautta. Raportti nayttaa
Raportti kunkin toimenpiteen aloittamisen kellonajan
ja paivamaaran.
Kuumadesinfektio
Aguast, Toirninnot
Adquas 2
Walmiustila Syiittd | Pesu | Jarjestelma
WALMIUS £ il Raportti siséltda seuraavat toimenpiteet:
i Tila takaisin
bl — Syéttd: SYOTTO-tilan viimeisin
Tairninnot kaynnistys
— Huuhtelu: HUUHTELU-tilan viimeisin
Toirninnaot Faportti kaynnistys. Tama siséltda AquaA-laitteen
o huuhtelun sekd Huuhtelu — Veden
Syt 08.11.2021 14:24 esikasittely -toimenpiteen.
Huuhtelu 17.06.2021 08:17
Kemiallinen desirfeltio - - — Kemiallinen desinfektio: Kemiallisen
Kalkinpoista - - desinfektion viimeisin kaynnistys.
Erniksinen pesu - - _ . s . . . N
Kiertowesiputkiston kuumnadesinfeltio  08.11.2021  01:00 kK.a.alﬁ:;SpthSto' Kalkinpoiston viimeisin
Moduulin kuumnadesinfeltio 04112021 01:00 ynnistys.
— Emaksinen pesu: Emaksisen pesun
it i il i viimeisin kaynnistys.
“Yalmiustila Syiittd Pesu Jarjestelma
— Kiertovesiputkiston kuumadesinfektio:

Kiertovesiputkiston kuumadesinfektion
viimeisin kaynnistys. Tama toiminto on
naytdssa vain, kun kaytetaan
AquaHT-laitetta.

— Moduulin kuumadesinfektio: Moduulin
kuumadesinfektion viimeisin kaynnistys.
Tama toiminto on naytdssa vain, kun
kaytetaan AquaHT-laitetta.
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4.10.3 TILA - Aloital/lopeta

() Valikkorakenne — yleiskuva

[
Syo6ttd, Huuhtelu,
Kuumadesinfek-
tio

Kaynnistysohjelmien nykyiset asetukset
haetaan nayttéon Aloita/lopeta-painiketta
painamalla. Kun tdma vaihtoehto on valittu,
Automaattinen kaynnistys- ja
AutoStop-kaynnistysohjelman asetukset
naytetaan.

Aloital/lopeta

@, Huomaa
Aloital/lopeta-aikojen esitys SYOTTO-kayttotilalle ei sisélla valiaikaisia
kaynnistysohjelman muutoksia.
Poikkeavuudet (esimerkiksi ajan pidennykset tai lyhennykset)

kaynnistysohjelmassa voivat johtaa aikaeroihin (katso luku 4.5.8
sivulla 51).

4.10.3.1 Kaynnistysohjelma-Syo6tto

Kolme kaynnistysohjelmaa naytetdan erillisissa sarakkeissa: Syo6tto,
Huuhtelu ja Kuumadesinfektio.

SYOTTO e T e Kulloisetkin aloitus- ja lopetusajat ilmoitetaan
alkdiivinen ensimmaisell rivilla. Niiden alla on kaksi
saraketta.
Syt Huuhtel || Kuumadesinfektio o ,
vasemmassa sarakkeessa (yksityiskohtainen
Alota Lopeta  Aloita Lopeta  Aloita Lopeta  Aloita Lopeta kENa e}”a) eSI.tetaan ens'lmmalsen o
kaynnistysohjelman, ohjelman P1, aktiivinen
0600 2:00 06:00 15:00 06:00 16:00 O6:00 14:00 tila.
F1 Ma P2 Ma[] Pz Ma[] P4 Ma[] , _ o
Ti ] i E Ti ] T [ oikean puoleisessa sarakkeessa naytetdan
Ke Ke ke [ Ke [ aktivoidut viikonpaivat.
To To E To : To :
Fe Pa n Fe Pe |
La La | | La z La | |
Su Su || Su || Su ||
YWalmiustila Syottd Pesu ‘ Jarjestelms ‘
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Yksityiskohtainen kuva

AIO|tusa|ka\ Aloita

06:00
P1

V]

Aktivointi

4.10.3.2 Kaynnistysohjelma-Huuhtelu

Lopetusaika

Lopeta /
22:00

Ma \_/l

Ti

Ke W/]
/|

Viikonpaiva

/

To
Pe
La
Su

Vélihuuhtelun asetukset voidaan hakea naytt66n painamalla
Huuhtelu-valilehted. Ensimmaisessa kuvassa naytetaan silla hetkella

asetettu vali.

Sy QTTO &
‘1 Tilz talkaisin
aktiivinen
Syt Huuhtels || Kuumadesirfektio
Ajkaohjattu huuhteluohjelma
Jakson kesto
1 2 4 B 12 24 N yhkzildllinen 1
" 2
¥
Yalmiustila I Syottd Pezu | Jarjestelma

Seuraavaksi nayttoon tulevassa
nayttéruudussa naytetaan
Kaynnistysohjelma-Huuhtelu -tiedot.

\\I'l

Vihje

Eri sivujen valilla voidaan vaihtaa vierityspalkin avulla.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021
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Huuhteluohjelman kulku

=S e ) Tils R Minimihuuhteluaika, hylattava maara ja
aktiivinen maksimihuuhteluaika naytetdan. Naytetyt
tiedot liittyvat sekd AquaA-laitteen
Sydtto Huuktelu Kuumadesinfektio valihuuhteluihin ettd manuaaliseen

Y huuhteluohjelmaan (katso luku 4.6
sivulla 52).

Huoltoteknikko (jarjestelma teknikko

Minimi huuhteluaika 5 minuuttia o -koulutus) konfiguroi veden esikasittelyn ajan
AquaA-laitteen Huoltovalikossa.
Hyléttava masrs a0 ltras e
Malesimi huuhteluaika 10 minuuttia
Walmiustila Syottd Pesu Jarjestelma
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4.10.3.3 Kaynnistysohjelma-Kuumadesinfektio

ST OTTO 9, Tila taleaisin Kuumadesinfektion kaynnistysohjelman
aktiivinen asetukset voidaan hakea nayttéon
valitsemalla Kuumadesinfektio-valilehti.
Sydttd Huuhtelu Kuumadesinfektio
Kummankin kaynnistysohjelman P1 ja P2
Alota  Tyyppi Alota  Tyyppi aloitusaika ja -tyyppi esitetdan tassa
20:00 Looppi 01:00 Moduli naytossa,
keman vikossa keman vikossa . . .. -
P14 Ma [] P2 s [ oikean puoleisessa sarakkeessa ndytetdan
Ti : Ti M 1 aktivoidut viikonpaivat. vasemmassa
Ke ke || 2 sarakkeessa naytetdan ensimmaisen
To | To [ kaynnistysohjelman P1, aktiivinen tila.
E: = E: = Kuumadesinfektion tyyppi naytetdan tekstina
Sy [ Su [ v oikean sarakkeen ylapuolella.
- Kaynnistysohjelman aktivoinnin aikavali
I | naytetdan kuumadesinfektion aloitusajan ja
Yalmiustila Syiitta Pesu Jarjestelma tyypin alapuolella.
Toisessa naytdssa esitetdan
— kaynnistysohjelmat P3 ja P4. Esimerkkind
Sl & o WL ruudulla nakyy kahden viikon valein ja
akdiivinen kuukauden valein tapahtuva aktivointivali.
Sydttd Huuhtelu Kuumadesinfektio
Aloita  Tywppi Aloita  Tyyppi A
02:00 Moduli X000 Looppi
joka 2. viikko kerran viikossa
F3 Ma F4 Ma
Ti [ O 7 O 2
Ke Ke 2
To : Ta :
Pe | | Pe | |
La | | La | |
Su || Su [
Walmiustila Syitta Pesu Jarjestelma
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4.10.4 TILA - Jarjestelmatiedot

() Valikkorakenne — yleiskuva

Kokoonpano/ II
Tiedot

Jarjestelmatiedot, esimerkiksi Kokoonpano
ja Tiedot, ndytetdan seuraavasti:

Jarjestelma-
tiedot

4.10.4.1 JARJESTELMATIEDOT - laitteen kokoonpano

S T ) i Viereisessa ruudussa naytetaan
i Tila takaizin g - :

alkdiivinen AquaA-jarjestelman nykyinen kokoonpano.
Kokoonpano || Tiedot |

M H H w H
1 1 1, ~

CIvF ROt ROz (AHU  EDI [JRE
Mur ot Mru

Jarjestelma

[n1]
)
=

Yalmiustila | Syt I
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4.10.4.2 TILA - Jérjestelmatiedot — AquaA

— )
SY..O.-ITO Tila takaisin
akldiivinen
| Kokoonpano || Tiedot |
Kuumadesinfeltio
Agual,
Anjual, 2
Yalmiustila | Syittd Pezu ‘ Jarjestelma
VALMIUS &)
. Tila takaisin
altiiv.
Kokoonpano Tiedot |
Apuad, Sarjanumero FALAS0429
Viimeizin TT1 03.11.2021 14:42
PLC S reyw. 4400
Pagte Sl rew. ACA 4 40 004
Pasgte IP 10.0.0.11
PLCIP 10.0.010
Laite IP 1016214 190
Yalmiustila Syittd Pezu ‘ Jarjestelma

4.10.4.3 TILA - Jarjestelmétiedot — AquaA2

\SLV

\@

Valitse AquaA tuodaksesi nayttéon
AquaA-laitteen vakioasetukset sisaltavan
tietonayton.

Seuraavat tiedot naytetaan:

AquaA-sarjanumero

Viimeisin TTT (turvatekninen tarkastus)
PLC-ohjausyksikdn ohjelmistoversio
Naytdn ohjelmistoversio

Nayton IP-osoite

PLC-ohjausyksikén IP-osoite

AquaA-laitteen IP-osoite.

Verkkokortti on tarkoitettu
huoltotietokoneeseen liittamista varten.

. Vihje

’ AquaA2-laitteen TILA — Jarjestelmatiedot -valikkorakenne on
identtinen AquaA-laitteen valikkorakenteen kanssa ja sita kaytetaan
AquaA-laitteen naytdn kautta.

Tassa tietoikkunassa naytetaan AquaA2-laitteen perustiedot.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-FI  07A-2021
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WALMIUS £ i Seuraavat tiedot naytetaan:
i Tila takaisin
atshiubi — AquaA2-sarjanumero
Kokoonpano Tiedot — AquaA-ohjausyksikon ohjelmistoversio
Aruah2 — AquaA-naytdn ohjelmistoversio
Sarjanurnero 7ADS0149
PLC S rew. 4400
Paate S0 rew. ACA 4 40_00_A,
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma

4.10.4.4 TILA - Jérjestelmétiedot — AquaHT

Uy Vihje

Ay d

\®‘ AquaHT-laitteen TILA-tietojen valikkorakenne on identtinen
AquaA-laitteen valikkorakenteen kanssa, ja sitd kaytetaan
AquaA-laitteen naytén avulla.

WYALMIUS £ Tila A Tassé tietoikkunassa naytetaan
albetiiv. AquaHT-laitteen perustiedot.
Kokoohpaho Tiedat — AquaHT-sarjanumero
— AquaA-ohjausyksikdn ohjelmistoversio
AquaHT AquaA-navidn ohielmist :
Sarjanumera 7AHS0289 ~ AquaA-nayton ohjelmisioversio
PLC Sl rew. 4400
P&ste S rev. ACA 4 40_00_A,
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma
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4.10.5 TILA - Kayttotiedot

® Valikkorakenne — yleiskuva

Kayttotiedot

4.10.5.1 TILA - Kayttotiedot — AquaA

° Valikkorakenne - yleiskuva AquaA
I [
AquaA Johtokyky
Lampétila

Virtausmaarat

i

Hylatty maara

R

TILA — Kayttotiedot nayttaa tiedot laitteesta
AquaA, AquaA2 tai AquaHT.

KAYTTOTIEDOT AquaA -tietoruudussa
voidaan tarkastella laitteen kaikkia tarvittavia
kayttdparametreja vierityspalkin avulla.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021
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® Kayttotiedot — johtokyky ja lampétila
SYOTTO ﬂl o takaisin]  Kayttotiedot — johtokyky ja lampétila:
jaks tyhjennys T e
J Ll Naytdssa esitetdan johtokyvyn ja lampdtilan
Aruad, Aruab 2 Mt nykyiset mitatut arvot (katso myos
Yleiskuva-taulukko).
kayttdtiedat - johtolkyky ja ldmpdtila
Maarttelyzrvot Senson A Yhsikd
Permesastin jokbtokylky CD-P 4.5  pSiem 1
Permeaatin lampdtila T-P 19.0 C ¢
Tuloveden johtokyky CD-F 87 pSicm
Tuloveden lampdtila T-F 19.8 C ¥
Yalmiustila Syitta Pesu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko
Permeaatin johtokyky CD-P 0,0-2500,0 puS/cm
Permeaatin lampdtila T-P 0,0-115,0 °C
Tuloveden johtokyky CD-F 0,0-2500,0 puS/cm
Tuloveden lampdtila T-F 0,0-115,0 °C
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° Kayttotiedot — Paine
SYOTTO ﬂl i i Kayttotiedot — Paine:
Lottt b s Naytdssa nakyy senhetkisten painearvojen
Aruad, Aouad, 2 Wt tiedot (katso my&s Yleiskuva taulukko).
B
kayttdtiedot - Paine
Maarttelyarvot Senson A Yhsikd
Permeastin paine P-P 3.9  bar e
Konsentraatin paine P-C 7.8 bar ¢
v
Yalmiustila Syitta Pesu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko
Permeaatin paine P-P 0,0-10,0 baria
Konsentraatin paine P-C 0,0-20,0 baria
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® Kayttotiedot — virtausmaarat
SYOTTO ﬂl Tiis e Kayttotiedot — virtausmaarat:
jaks tyhiennys Vieressa naytetdan virtausarvojen
Arquad, Aguad 2 ” Muut | voimassaolevat ja maaritetyt arvot
(katso myds Yleiskuva taulukko).
Kayttatiedot - virtausmadrat O Lisaksi naytetaan paivittédinen kulutus.
Maanttelyarot Senson A ro Yh=ikka
Syidttdvirtaus FL-F 2.8 limin 3
4
Erotus FL-C 3.9  lmin
Permeaatin kulutus 158.3 lirin
Paivitt. kulutus 12922 litraa ¥
Walmiustila Swittd Pezu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko
Sy6ttovirtaus FL-F 4,0-160,0 I/min
Erotus FL-C 4,0-160,0 I/min
Permeaatin kulutus laskettu 4,0-160,0 I/min
Paivitt. kulutus --- 0-999999 litraa
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° Kayttotiedot — Tehokkuus, hylatyn maara
Sl:__O_'I'I'D ﬂl ] takaisin|  Kéyttotiedot — Tehokkuus, hylétyn misré:
bl Naytdssa senhetkinen tehokkuus seka
Apuiad, Aouad, 2 Muut hylatty maara (katso myos Yleiskuva
taulukko).
kayttdtiedot - Tehokkuus, hyl&tyn maard
Laskettu arvo Arvo Yhgikka
Tehokkuus (asetusarvao) 75 % 4
Tehokkuus (hykyinen) 70 Yo ¢
Hyl&tty maara = 5 o
Yalmiustila Syitta Pesu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko
Tehokkuus (asetusarvo) - 50-85 %
Tehokkuus (nykyinen) - 0-100 %
Hylatty maara laskettu 0-100 %
° Valikkorakenne — yleiskuva AquaA2
Yleiskuva Kayttotiedot
[
: Kiyttotiedot — Tehokkuus, hyldtyn méira
AquaA2 Johtokyky AquaA2 -tietoruudussa voidaan tarkastella
Lampotila laitteen kaikkia tarvittavia kayttdparametreja
{_’ vierityspalkin avulla.
I |
Paine

.

Virtausmaarat

Hylatty maara
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4.10.5.2 TILA — Kéayttétiedot — AquaA2

® Kayttotiedot — johtokyky ja lampdtila — AquaA2
S & i N&ytdssa johtokyvyn ja lampétilan nykyiset
i Tila takaisin e . .
akdiivinen maaritetyt arvot (katso myds Yleiskuva
taulukko).
Bojuad, Anquad 2 huurt
kayttdtiedot - johtolkylky ja lampdtila
Maanttelyarvot Senson Ao Yhsikd
Perrneastin johtokyky CD-Ps 2.4 pSicm L
Permeaatin lampdtila T-P= 19.2 C ¢
¥
Yalmiustila Syottd Pesu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikkd
Permeaatin johtokyky CD-Ps 0,0-2500 uS/cm
Permeaatin lampatila T-Ps 0,0-115,0 °C
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° Kayttotiedot — Paine — AquaA2
ST iyt ) il Tassa ndytdssa naytetdan painearvojen
L Tila takaisin : v ..
akdtiivinen nykyiset maaritetyt arvot (katso myds
Yleiskuva taulukko).
Aouad, Anquas, 2 hut
B
kayttdtiedot - Paine
Maarttelyarvot Senson A Yhsikd
Syiton paine P-Fs 2.7 bar e
Permeaatin paine P-Pz 3.3 bar ¢
Konsentraatin paine P-Cs 6.9  har
v
Yalmiustila Syitta Pesu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko
Sy6ton paine P-Fs 0,0-10,0 baria
Permeaatin paine P-Ps 0,0-10,0 baria
Konsentraatin paine P-Cs 0,0-20,0 baria
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® Kayttotiedot — virtausmaarat — AquaA2
S & i Vieressa néytetaan virtausarvojen
i Tila takaisin ; ! v
akdiivinen voimassaolevat ja maaritetyt arvot
(katso myds Yleiskuva taulukko).
Arjuad, Aruas, 2 MLt e
Lisaksi naytetaan paivittédinen kulutus.
B
kayttdtiedot - vitausmaarat
Maanttelyarvot Senson Ao Yhsikd
Syéttévirtaus FL-F= B8 limin 3
Erotus FL-Cs 6.4 limin
Paivitt. kulutus 1330 litraa ¥
Yalmiustila Syottd Pesu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikkd
Syéttovirtaus FL-Fs 4,0-160,0 [/min
Erotus FL-Cs 4,0-160,0 [/min
Paivitt. kulutus - 0-999 999 litraa
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° Kayttotiedot — Hylatty maara — AquaA2
SYOTTO & il Tassé naytdssa naytetaan hylatyn maaran
L Tila takaisin : . .
aktiivinen nykyinen arvo (katso myos Yleiskuva
taulukko).
Aouad, Anquas, 2 hut
kayttdtiedot - Hylatty maara
Laskettu arvo Arvo Yhgikka
4
; o 4
Hylatty maara 7.0 Yo
Yalmiustila Syitta Pesu Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko
Hylatty maara laskettu 0-100 %
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4.10.5.3 TILA — Kéayttétiedot — AquaHT

Kayttotiedot — Kuumadesinfektio -tietoikkunassa Muut-kohta voidaan
katsoa valilehtien kautta.

® Kayttétiedot — Lampdétila
KUUMADESINFEKTIO ) b Tassa naytdssé esitetddn nykyiset lampétilat.
Tila takaisin
Kierto
| aquas || squeaz || aqueHT
Kayttotiedot
Maanttelyarot Senson A ro Yh=ikka
Lampiétila - Emmitin 1 T-H1 &6 °C 1
2
Lampdtila - Ermritin 2 T-H2 @5 *C
Sydttd lampdtila T-EP &2.4 C
Paluu lampdtila TSB g2.6 “C ¥
Walmiuztila Syttd ‘ Peszu ‘ Jérjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikkd
Lampdtila — lammitin 1 T-H1 0,0-115,0 °C
Lampdtila — lammitin 2 T-H2 0,0-115,0 °C
Sy6tto [ampdtila T-5P 0,0-115,0 °C
Paluu [ampdtila T-5B 0,0-115,0 °C
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® Kayttotiedot — Virtaus/maarat
KUUMADESINFEKTIO £ il Tassa naytossa esitetdan nykyiset virtaukset
Tila takaisin PO
Kierto ja séilién tilavuudet.
Aouad, Anquas, 2 AouaHT
B
Kayttatiedot
Maarttelyarvot Senson A Yhsikd
Virtaus - lammitin 1 FL-H1 29.1 lirniry
Paluu vitaus FL-E 3.2 limin
Sailion tilavuus 23 Litraa
Yalmiustila Syiittd | Pesu | Jarjestelma
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko
Virtaus — lammitin 1 FL-H1 4,0-160,0 I/min
Paluu virtaus FL-B 4,0-160,0 I/min
Sailién tilavuus - 0,0-380,0 litraa
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411 ASETUKSET/HUOLTO-valikko

® Valikkorakenne - yleiskuva
Jarjestelma
Kayttdé mahdollista vain huollon
salasanalla
Asetukset Muuta salasana Huolto
[ : |
. Kaytté mahdollista vain salasanalla
Raportti
T—/ﬂ/’f—
. Kaytto mahdollista vain salasanalla
Aloita/lopeta
=T
Kaytté mahdollista vain salasanalla
Pesu
=
Aikal/paiva- Kaytté mahdollista ilman salasanaa
maara
=T
Kieli Kaytté mahdollista ilman salasanaa
=
Kaytté mahdollista vain salasanalla
LCD-kontrasti
\______,/___.
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4.11.1 Jarjestelmavalikko:

Jarjestelma-painike avaa Jarjestelma-valikon.

VALMIUS &)

altiiv.

Tila takaisin

Jarjestelma

Valikko - jarjestelma

Huofto

C Azetukset > (

kuuta salazana

Walmiustila Syattd | Pesu

4.11.2 Salasanan antamista koskevat yleiset tiedot

A

Jarjestelms

Paasy osittain Paadsy ainoastaan
salasanalla Huollon salasana

Asetukset-kohdassa on valintavalikko, jossa
voidaan valita kayttajaasetukset.

Huolto-kohdassa on huoltoalueen
valintavalikko. Tdma alue on suojattu
salasanalla.

Muuta salasana-kohdassa on valikko
kayttdjan salasanan vaihtamiseen.
Lisatietoja (katso luku 4.13 sivulla 108).

Varoitus

Potilaalle aiheutuva vaara

Salasana mahdollistaa siirtymisen ohjausyksikon huolto-alueelle, jossa
voidaan muuttaa parametreja ja arvoja.

Nailla muutoksilla on suora vaikutus AquaA-laitteen toimintaan.

Salasana on tarkoitettu vain valtuutetuille henkilGille.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI
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® Salasanalla suojattujen kayttéoikeuksien yleiskuva

Kaikkien salasanalla suojattujen kayttéoikeuksien yleiskuva
kayttétiloissa (katso luku 4.2 sivulla 43).

VALMIUS | 1 Painikkeen Jirjestelma kautta avautuu
I Tila takaisin ey
aketiiv. salasanan syé6ttoruutu.
Salasans S?Ias__ar)an an.tamista Yarten on painf_a?_tava
kayttdoikeuksien vahvistuksen kenttaa.
Kiosketa valiehted kayttooikeuksien vahvistamista varten Varsinainen salasanan syottoruutu avautuu
esiin.
Walmiustila Syottd ‘ Pesu | Jarjestelma

Huoltovalikon kayttd on sallittu vain
ESC ‘ huoltoteknikolle.
Syo6ta salasana!
Tyhjenna
ENTER
q_ile_lr_ltzuion 71l8]a]-=
a—s_ld_lf_lg’hjk' 1l 456+
3'_"_|°_|"_|'°_|“ vl -k ]
& VALILYONTI =l o
My, Vihje

N Ota yhteytta valtuutettuun teknikkoon saadaksesi lisatietoja
salasanasta.
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4.11.3 JARJESTELMA - Asetukset

® Valikkorakenne — yleiskuva

Asetukset

Asetukset-valilehden kautta avautuu
seuraava kuva.

f

Raportti

ﬁ\

Aloita/lopeta

)

Pesu

h

Aikal/paiva-
maara -

I

)

Kieli

)

LCD-kont-

Kaytté mahdollista vain
salasanalla

Kaytté mahdollista vain
salasanalla

Kaytté mahdollista vain
salasanalla

Kaytté mahdollista vain

A || salasanalla
rasti .
-—-._____..-/‘r._-_
";-"A.!_MIUS 9, i ety Seuraavat kayttajdasetukset ovat saatavilla:
akeiiv. .
— Raportti
Asetukset — Aloita/lopeta
Valilkko - kayttdjdasetulset — Pesu
— Aika/paivamaara
Raportti Alkalpaivamasra _ Kieli
Alotalopeta Kieli — LCD-kontrasti
Pesu LCD-kortrasti
Yalmiuzstila Syiittd | Pesu I Jarjestelma
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4.11.3.1 ASETUKSET - Raportti (suojattu salasanalla)

WALMIUS £ _ i Paivittaisraportin laatimisen ja paivittaisen
i Tila takaisin D
albeiiv. varmuuskopioinnin ajankohta asetetaan

tassa valikossa.
Vakioasetus: 9.00.

Dokumerntointi

Azetus: Dokumentointiaika

Paivaraportti

03 mm Tietojen varmistus

J— Paivittainen
clokurnertointi
kuluvan tunnin alusta

Yalmiustila Syottd

Pesu | Jarjestelma

@ Huomaa
Syétetyt tiedot lisatédan paivittdisraporttiin vain, kun SYOTTO-tila on
aktivoituna.

4.11.3.2 ASETUKSET - Kaynnistysohjelma (suojattu salasanalla)

Automaattinen kaynnistys- ja AutoStop-ohjelmat
(Kaynnistysohjelma-Syo6tto) asetetaan tassa valikossa.
Automaattinen kiynnistys-ohjelmaa kaytetaan SYOTTO-tilaan
kytkemiseksi. AutoStop-ohjelmaa kaytetdan VALMIUS-tilaan

kytkemiseksi.
&
VA_!'MIUS Tila takaisin
aletiiv,
Nykyinen kellonaika
syote | |
Valintaruutu— —p Kaynnistysohjelma 1/4 11:25:55 &1 Lopetusaika

kellonaika Automasttinen kéynnistys AtoStop /
i
CH BERLOE H

Kaynnistysaika |——F /||

Vierityspalkki
Vilkonpaivat Ma Ti kKe To Pe La Su
Viikonpéivan valinta /—/ I:l I:l D 5
almiustila Sydttd Pesu Jarjestelma
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AquaA-laitteessa on nelja kdynnistysohjelmaa SYOTTO-kayttétilaa
varten.

Nelja eri ohjelmaa saadaan kayttdon oikean reunan vierityspalkin
kautta. Jokainen ohjelma on ohjelmoitavissa itsenaisesti.

4.11.3.3 Kaynnistysohjelmien ohjelmointi

o Autostop-ajan siirtaminen kerran

Kun haluat siirtdd AutoStop-aikaa vain kerran, toimi kyseisessa
kohdassa kuvatulla tavalla (katso luku 4.5.8 sivulla 51).

® Kéaynnistysohjelma -ohjelmointi seitsemalla vaiheella

1. vaihe

AWV

2. vaihe

3. vaihe

4. vaihe

5. vaihe

6. vaihe

7. vaihe

Kun kaynnistysohjelmaan tehdaan muutoksia, on valittava valintaruutu
"Kéynnistysohjelma deaktivoitu”.

Vihje
D . Kaynnistysohjelma aktivoitu
@ - Kéynnistysohjelma deaktivoitu

Anna kaynnistysminuutti.
Anna kaynnistystunti.
Anna pysaytysminuutti.

Anna pysaytystunti.

Huomaa
Kaynnistykselle ja pysaytykselle maaritetyt tunnit eivat saa olla samat.

Jos kaynnistyksen ja pysaytyksen tunnit ovat samat, kdynnistysohjelma
ei kaynnisty (esim. kaynnistysohjelma 1: 5.15 - 5.10).

Tama koskee myods kahta kdynnistysohjelmaa, jotka jatkuvat
seuraavaan paivaan.

Valitse viikonpaiva, jolloin ohjelma aktivoidaan.

Paata kaynnistysohjelman muutokset valitsemalla valintaruutu
Kaynnistysohjelma aktivoitu.

LT Vihje
\ 4 . Kdynnistysohjelma aktivoitu
D - Kéynnistysohjelma deaktivoitu
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Ohjelmointiesimerkkien antaminen paivien ylittyessa

Selitys

Dialyysin aloittaminen maanantaina klo 5.30.

Dialyysin lopettaminen tiistaina klo 5.00.

On ohjelmoitava kaksi kaynnistysohjelmaa:

Kéynnistysohjelma 1: ma ALOITA klo 5.30 LOPETA klo 4.00.
Kaynnistysohjelma 2: Ti ALOITA klo 4.00 LOPETA klo 17.00.
Kaynnistysohjelma 1 alkaa maanantaina klo 05.30. Koska lopetusaika
on ennen aloitusaikaa, AquaA pysahtyisi tiistaiaamuna klo 04.00. Mutta

koska toinen kaynnistysohjelma on aktivoituna tiistaina klo 04.00,
AquaA jatkaa toimintaa toisen kaynnistysohjelman lopetusaikaan asti.

AquaA pysahtyy tiistaina klo 17.00. Yhden kaynnistysohjelman
aloittaminen on aina etusijalla toisen kaynnistysohjelman lopettamisen
suhteen.
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4.11.3.4 ASETUKSET - Pesu (suojattu salasanalla)

° Huuhtelu-Kdaynnistysohjelma
AquaA on varustettu huuhteluohjelmalla. Huuhteluaikavalin
asettamista varten on valittava valikon kohta Pesu.
WALMIUS & Tila i Huuhteluaikavali voidaan ohjelmoida seka
akiiv. kiinteilla aikavaleilla (1, 2, 4, 6, 12, 24 tuntia)
etta vapaasti asetettavalla aikavalilla.
Huuhtelu
Yksil6llinen huuhteluaikavali voidaan asettaa
ssetus-Huuhteluva alueelle 1 ... 72 tuntia.
Vakioasetus: 4 tuntia.
Jak=zon kesta
1 2 4 6 12 24 b yksildlinen 1
OO O OO O 4 :
v
Yalmiuzstila Syiittd Pesu I Jarjestelma
VALMIUS & Tila b Vierityspalkin avulla paastaan
albetiiv. huuhteluparametrien ikkunaan. Naytetyt
tiedot liittyvat seka AquaA-laitteen
Huuhtelu valihuuhteluihin ettd manuaaliseen
r huuhteluohjelmaan (katso luku 4.6
Azetus  Huuhtelutila sivulla 52).
o _ _ _ Huoltoteknikko (jarjestelma teknikko
Miriirni huukteluzika S minuuttia 2 -koulutus) konfiguroi veden esikasittelyn ajan
e e ) 2 AquaA-laitteen huoltovalikossa.
Hylattava masrs 50  ltraa
Makzimi huuhteluaika 10 minuttia
Yalmiuzstila Syiittd | Pesu I Jarjestelma
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Parametrit Séaitoalue Vakioasetus
Minimi huuhteluaika 5-30 min 10 minuuttia
Hylattdva maara 0-500 0 litraa
Maksimi huuhteluaika 15—45 min 45 minuuttia

@

Huomaa

Maksimiaika on asetettava minimiaikaa pitemmaksi ja hylattava maara
on voitava poistaa maksimajan sisalla!

Muussa tapauksessa naytolle ilmestyy varoitusilmoituksia.

® Kéaanteisosmoosilaitteen huuhtelumaaraa koskeva suositus
Jotta biofilmin muodostuminen seisokkiaikoina saataisiin pidettya
mahdollisimman alhaisena ja mikrobikuormitus valtettya
kaanteisosmoosilaitteen paallekytkennan jalkeen, laitteen sdanndllinen
huuhtelu on jarkevaa.
@ Huomaa
Kaanteisosmoosilaite suositellaan huuhdeltavaksi neljantunnin valein.
Huuhtelumaaraksi tulisi valita vahintaan jarjestelman kaytéssa oleva
dialyysiveden maara.
Kadnteisosmoosilaitteen — AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x kiertovesiputkiston/putkistojen pituus.
huuhtelumadra — AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x kiertovesiputkiston/putkistojen
pituus.
— AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x kiertovesiputkiston/putkistojen
pituus.
— AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x kiertovesiputkiston/putkistojen
pituus.
Laskentaesimerkki AquaA 2700H/3000 ja 250 m kiertovesiputkisto:
AquaA-laitteelle - 81+(0,4x250)=81+1001=1081.
Asetettavan huuhtelum&aran tulee olla vahintdan 108 litraa.
Laskentaesimerkki — Kun AquaA2 on liitettynd, AquaA-laitteen laskettuja huuhtelumaaria
AquaA2-laitteelle on lisattava kertoimella 2.
Laskentaesimerkki — Jokaista AquaHT-laitetta varten on huuhtelumaaraan lisattava
AquaHT-laitteelle lisaksi 2,5 litraa.
Laskentaesimerkki — AquaCEDI vaatii lisdksi 15 litran huuhtelutilavuuden.
AquaCEDI-laitteelle
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Huomaa

Huuhtelu on mahdollista suorittaa dialyysiveden poistolla tai ilman
poistoa. Jos sy6tetdan 70 litraa”, dialyysivetta ei havitetd, ja sen sijaan
se vain kierratetaan.

Sita varten minimihuuhtelu maara on kuitenkin sovitettava aikaisemmin
laskettuun kokonaismaaraan. Minimiaika lasketaan laitteen
kapasiteetin ja vaihdettavan kokonaismaaran perusteella.

AquaA-laitteen ulostulo:

— AquaA 900H/1000: laitteen ulostulo, 6 I/min

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

Esimerkkilasku: AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT ja kiertovesiputkiston pituus 300 m

Edella olevan esimerkkilaskun perusteella dialyysivettd on vaihdettava
134 litraa.

Huuhteluaika = (134 1)/(20 I/min) = 6,7 minuuttia.
> Pyodristettyna se vastaa 10 minuutin minimihuuhteluaikaa.

> Katso taulukosta lisatietoa. Tehdessasi niin pyodrista hylattava
maara seuraavaksi korkeampaan arvoon.

AquaA

I-.I.yl_z':it- 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000

::\':-;;ré 6 I/min 13 I/min 20 l/min 26 I/min

501 10 min 5 min 5 min 5 min

100 | 20 min 10 min 5 min 5 min

150 | 25 min 10 min 10 min 5 min

2001 30 min 15 min 10 min 10 min

2501 20 min 15 min 10 min

300 | 25 min 15 min 10 min

350 | 30 min 20 min 15 min

400 | 20 min 15 min 10 min

450 | 25 min 15 min

500 | 25 min 20 min

550 | 30 min 20 min
Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021 103




Luku 4: Kayttd

AquaA

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

tava ; . ; .

maari 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

700 | 30 min
Huomaa

Huuhtelujaksoja voidaan pident&a riippuen mikrobiologisen analyysin
tuloksesta. Yksistaan huuhtelemalla ei ole mahdollista saavuttaa
kaanteisosmoosilaitteen mikrobiologisesti turvallista ja puhdasta tilaa.
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4.11.3.5 ASETUKSET - Aika/pdivamaara

VA.!-MMS F, Tila talkaisin
aldiiv.
Lika Paivamaara
Azetus: Kellonaika
11| 30 i
Tunnit minuuttia  Sekunnit

Yalmiuzstila Syiittd | Pesu I Jarjestelma

Kellonaika asetetaan tassa valikossa.

Annetut tiedot synkronoidaan automaattisesti
ohjauksen asetuksiin.

Automaattinen vaihtaminen kesa- ja
talviaikaan tapahtuu keskieurooppalaisen
jarjestelman mukaisesti.

Ainoastaan valtuutettu huoltoteknikko voi
deaktivoida automaattisen vaihtamisen.

VA.!-MMS F, Tila talkaisin
aldiiv.
Lika Paivamaars
Azetus Paivamaara
Tiistai o [ % 1|
Paiva Kuukausi Wuosi

Yalmiuzstila Syiittd | Pesu I Jarjestelma

Paivamaara asetetaan tassa valikossa.

Annetut tiedot synkronoidaan automaattisesti
ohjauksen asetuksiin.
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4.11.3.6 ASETUKSET - Kieli

VALMIUS 9] , o Téassa valikon kohdassa voidaan valita
i Tila takaisin L
albdiiv. haluttu kieli.

Kielet Kun vaihdetaan amerikan englantiin,
paivamaaran naytto ja raportit muuttuvat
seuraavasti:

Deutsch Suomi kuukausi/paiva/vuosi.
English =~ Uk us E=pariol 1
Frangais Portugués Z
ftaliano Medetlands
v
“almiustila Syiittd | Pesu | Jarjestelma
YWALMIUS &) i Valikosta lisataan haluttu kieli.
i Tila takaisin
albetiiv.
kielet
) A
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky >
Paolzka Svenska 2
Romana Morsk
Yalmiustila Syittd | Pesu | Jarjestelma
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4.11.3.7 ASETUKSET - LCD-kontrasti (suojattu salasanalla)

VALMIUS
albetiiv.

&)

Tila takaisin

Naytén kontrasti sovitetaan paikallisiin
olosuhteisiin sopivaksi.

LcD

Kontrastialue:

1%

Asetus Nayton kontrasti

(10..20]
Suositeltu asetus:15

Kontrastiasetukset voidaan asettaa
10-20 yksikon valille.

Yalmiuzstila Syiittd | Pesu I Jarjestelma

AW

\@ ‘

Vihje

Kontrastiarvo 15 on suositus.

4.12 JARJESTELMA - Huolto (vaatii salasanan)

4.12.1 Kaytto mahdollista vain salasanalla

Vihje
JARJESTELMA Huolto -alavalikoita voidaan kayttaa vain antamalla
salasana.

Kaytto sallittu vain tekniselle huollolle.
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4.13 Muuta salasana

VALMIUS &
altii.

Tila

takaisin

Salasana

Muuta salasana

Wanha salasana

Tata valikkoa kaytetdan salasanalla
suojattujen alueiden salasanan
muuttamiseen.

Noudata vanhan salasanan vaihtamiseksi
seuraavia vaiheita:

> Jos se annettu oikein, kentat Uusi salasana ja Vahvista uusi

> Virheellinen salasana -viesti tulee ndyttdéon, jos annettu salasana

Virheellinen salasana -viesti on
vahvistettava Vahvista-nappaimella ennen
salasanan antamista uudelleen.

Yalmiustila Syiittd | Pesu | Jarjestelma

® 1. Anna nykyinen salasana Vanha salasana -kenttdan
salasana ilmestyvat nayttoon.
on vaara tai tuntematon.

&)
VA.!-MUS Tila takaisin
alkeiiv,
Salazana

Muuta salasana

Wanha salasana

Wirheellinen salasana

Wahvista |

Yalmiustila

Syottd | Pesu

| Jarjestelma

Vahvistuksen jalkeen viesti poistuu ja
salasana voidaan antaa uudelleen.
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) 2. Anna uusi salasana Uusi salasana -kenttaan
VA.!-MUS F, Tila talkaizin
albetiin.

Salasana

Muuta salasana

Wanha salasana

Uusi salasana

Wahwista uusi salasana

Uuden salasanan on vastattava vahintaan
seuraavia vaatimuksia:

> Al3 siirrd vanhaa salasanaa Vanha
salasana -kentasta Uusi salasana
-kenttaan.

> Kayta vahintdan 10 merkkia. Merkkeja
saa olla enintdan 11.

> Ala kayta perakkaisia numeroita.
Esim.: 123456789

> Kayta vahintdan yhta kirjainta.
> Kayta vahintdan yhtd numeroa.

> Kayta vahintdan yhta laitteen tukemaa
erikoismerkkia. Esim.: +, -, %, *, ., /.

Yalmiuzstila Syiittd | Pesu I Jarjestelma
> Ala kayta tavallisia sanoa tai malleja.

Esim.: salasana, Salasana1, |LoveYou,
Sala123.

) 3. Anna uusi salasana uudelleen Vahvista uusi salasana -kenttaan

WALMIUS & o IR Salasana on vaihdettu oikein, kun nayttoon ei

aletiiny. i it tule viestia.

Salasana

Muuta salasana

Wanha salasana

Uusi salasana

Wahwista uusi salasana

“almiustila

Syittd |

Pesu I Jarjestelma
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Y 4. Virheellinen syo6tt6: Salasanaa ei muutettu
VA.!-MUS £ Tila takaisin
albdiiv.

Salazana

Muuta salasana

Wanha salasana
Uusi salasana

Wahwista uusi salasana

Wirheellinen sydttd:
Salasanaa ei muutetty

Wahvista |

Yalmiustila Syottd

Pesu | Jarjestelma

Virheellinen sy6tt6: Salasanaa ei muutettu
-viesti tulee nayttdon, jos:

— Salasana Uusi salasana -kentassa ei ole
sama kuin Vahvista uusi salasana
-kentassa.

— Salasana Uusi salasana -kentassa on
sama kuin Vanha salasana -kentassa.

> Ennen kuin annat salasanan Vahvista
uusi salasana -kenttaan uudelleen,
vahvista viesti Vahvista-nappaimella.

Viesti poistuu ja salasana voidaan antaa
uudelleen.
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5 Halytysten kasittely

5.1 \Viestit

5.1.1 Halytysviestien tyypit

AquaA-kaanteisosmoosilaitteen halytysviestit sisaltavat seuraavia
tietoja:

— paivamaara

— kellonaika

— virhekoodi

— halytysviestin tyyppi

— kayttotila

Paivamaara ja kellonaika, jolloin halytys luotiin.

Uusi halytysviesti tulee valittdmasti nayttéon. Halytysviesti vahvistetaan
painamalla Vahvista-painiketta.

Nykyiset halytysviestit naytetdan kohdassa Tila\Viestit. Halytysviesteja
ei poisteta automaattisesti ennen kuin ne on vahvistettu ja ongelma on
korjattu.

HAIRIO > i R Halytysviestin ilmetessé ohjausyksikkd
Purnpun pysaytys nayttdd automaattisesti nykyiset viestit
4 [rkyiset viesti 0.07. 16 _ ruudun.
14-%-51 > Vahvista virhe ja poistu ruudusta
* o wiestit painamalla Vahvista viestit -painiketta.
=20, 07,2016 14:35: 3 HAIRIG F02-01-08
WalLMIUS
Yuotailmaisin halyttaa vuotoa
Yalmiustila Syiottd | Pesu | Jarjestelma

Itsestaan vahvistuvat
hélytykset

Halytysviestit saattavat kuittautua automaattisesti ja ovat sen vuoksi
nakyvissa vain valiaikaisesti. Itsestdan kuittautuvien halytysviestien
tapauksessa viestin syy ei ole enda nakyvissa.

"%

Nama halytysviestit on merkitty seuraavissa luvuissa tahdella ™*”.
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Halytysten vahvistaminen

Vahvista halytys Vahvista-painikkeella. Halytys ei poistu, jos
halytyksen syyta ei ole viela korjattu.

Nykyiset viestit ndytetdan kohdassa Tila\Viestit. Viestit poistetaan
automaattisesti, kun viesti on vahvistettu ja viestin aiheuttanut ongelma
on korjattu.

Halytykset voidaan valittda potilaan hoitoalueelle kayttamalla
visuaalista LED-merkkivaloa.

5.2 Huolto-osaston yhteystiedot

Fresenius Medical Care -puhelinnumerot on lueteltu Osoitteet-luvussa
(katso luku 2.20 sivulla 31).

Otettaessa yhteytta huoltoon, on teknikon helpompi analysoida vika kun
se kuvaillaan mahdollisimman tarkasti (tarvittaessa puhelimitse).
Ennen yhteydenottoa selvitd seuraavat tiedot:

— AquaA -kaanteisosmoosilaitteen ja muiden lisalaitteiden nykyiset
kayttotiedot.

— Vasta- ja myotavirtaan kytkettyjen komponenttien lukumaara, laji ja
tyyppi.

— Naytossa nakyva virhekoodi seka paivamaara ja kellonaika.
Viestin muoto:

[pp.kk.vv], aika [hh.mm.ss], virhekoodi [X-XX-XX-XX], k&yttétila [],
viestin teksti
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5.3 Halytyksen kuvaus

5.3.1 Virhekoodin tunnistaminen

01

01

Tunnuskirjain
F — virhe vika

W - varoitus, varoitustila

01

Ryhmitys

01 — jarjestelma- ja laitteistovika

02 — toiminta (esim. halytysrajojen ylittyminen)

03 — valmistelu (esim. kadynnistysehdot eivat tayty)

04 — kaynnistystesti ja testirutiini

01

Laite

00 — Veden esikasittely

01 - AquaA

02 — AquaA2

03 - Varattu

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI, AquaCEDI H

01

Viestin numero
01 to 99 tunniste, numero HAIRIO tai VAROITUS

5.3.1.1 Vian, héirion merkitys

Iimoittaa kayttajalle, etta vika tai hairid voi johtaa
kadanteisosmoosilaitteen vaurioihin. Laitteen vialla tai hairiélla voi olla
seurauksia potilaalle. Kaanteisosmoosilaitteen toiminta voi jatkua,

mutta sen toiminnoissa on rajoituksia.

5.3.1.2 Varoituksen, varoitustilan merkitys

Iimoittaa kayttajalle, etta varoitus tai varoitustila voi estaa
kadanteisosmoosilaitteen normaalin toiminnan. Varoituksen tai
varoitustilan seurauksena voi esiintya rajoituksia.
Kaanteisosmoosilaitteen toiminta voi jatkua, mutta sen toiminnoissa on

rajoituksia.
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5.4 Virheluokka 01 — Jarjestelma- ja laitteistovika

Seuraavissa taulukoissa luetellaan kaikki virheet, joita voi esiintya
laitteen kaytdon yhteydessa.

Koska muutamat viestit muistuttavat toisiaan, lukuunottamatta tiettyja
kriteereja, ne on koottu ryhmiksi. Virheet jaotellaan virheluokkiin 01-03.

Tahdella ™*” merkitty virhekoodi merkitsee itsestdan vahvistuvaa viestia.

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-01-01-01 Merkkivalo: | HAIRIO: — Naytdn paristo liian > Ota yhteys huoltoon
punainen Vaihda padtteen heikko
. paristo
F-01-01-02 | Merkkivalo: | HAIRIO: — Ohjauslaitteessa on > Tarkista nayton
punainen Yiijénnite ylyan"mt_e S virransyotto
— Tama viesti haviaa, kun
e AR > Ota yhteys huoltoon
maaritetty syottdjannite
on saavutettu
F-01-01-03 Merkkivalo: | HAIRIO: — Paatteen Vikatilanteen uusinta
punainen FATAL ERROR k_gyt_t_qaqestelmg luo vaatii code- ja )
) ) tdman virheen, jos subcode-numeron seka
Code:, Subcode: N . . . s -
tydskentelyn jatkuminen | kayttojarjestelman
ei ole mahdollista ohjelmistoversion seka
puutteellisen kayttajaliitynnan
turvallisuuden takia tuntemista
> Ota yhteys huoltoon
F-01-01-04 Merkkivalo: | HAIRIO: — Raportti- ja liittymavirhe | Vikatilanteen uusinta
ERROR Code;, e N
. kayttdjarjestelman
Subcode: e . .
ohjelmistoversion seka
kayttajaliitynnan
tuntemista
> Ota yhteys huoltoon
F-01-01-05 Merkkivalo: | HAIRIO: — Vaylgjarjestelman > Ota yhteys huoltoon
punainen ELE yhteys katkennut
VO-vayla — Vaylakomponentti
viallinen
F-01-01-06 Merkkivalo: | HAIRIO: — Yhteys naytén ja > Ota yhteys huoltoon
punainen Ohiauspaneeli ohjauksen valilla on
jausp katkennut tai
yhteydessa on hairidita.
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Virhekoodi

Merkkivalo

Viestit

Syy

Korjaus

F-01-01-07

Merkkivalo:

punainen

HAIRIO:

Yhteys
(mittausmuunnin)

— Yhteysvirhe
mittausanturiin/
mittausanturilta B4

— Mittausanturi B4 on
viallinen

— Sarjaliitanta COM1 on
viallinen

> Ota yhteys huoltoon

F-01-01-08

Merkkivalo:

punainen

HAIRIO:

Mittausmuunnin
(ADC)

— Referenssijannitteen
mittaus (1,0 Vpc)
epaonnistui

— Mittausanturi B4 on
viallinen

— Sarjaliitdntda COM1 on
viallinen

— Digitaalinen 1ahtdliitin
A13 on viallinen

— Mittausanturin B4 ja
analogisen
[&htdliitdnnan A13
valinen johdinyhteys on
viallinen

> Ota yhteys huoltoon

W-01-01-01*

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:
Ohjauspaneeli,
héirié néytén
vaihdossa

— Ruudunvaihtoa ei
suoritettu loppuun
maarattyna aikana

> Ota yhteys huoltoon

W-01-01-02*

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:

Yhteyshaéirio
(GRANUMIX plus)

— AquaA-
kadanteisosmoosilaitteen
ja Granumix plus
dialyysikonsentraatin
sekoitusjarjestelman
valilld on yhteyshairié

— Granumix plus
dialyysikonsentraatin
sekoitusjarjestelma on
kytketty pois paalta

— Verkkoyhteydessa on
hairioita tai kytkenta
irroitettu

> Ota yhteys huoltoon

W-01-01-03*

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:
Yhteyshéirié (ADS)

— AquaA-
kadanteisosmoosilaitteen
ja siihen liitetyn laitteen
valilla on yhteyshairio

— Liitetty laite on kytketty
pois paalta

— Laitteiden vélisessa
verkkoyhteydessa on
hairio tai yhteys on
kytketty irti

> Ota yhteys huoltoon
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Virhekoodi

Merkkivalo

Viestit

Syy

Korjaus

W-01-01-04*

Merkkivalo:
keltainen

VAROITUS:

Yhteyshéirid
(AquaSENS)

— AquaA-
kaanteisosmoosilaitteen
ja AqUaSENS-
valvontajarjestelman
valilla on yhteyshairid

— AquaSENS-laite on

kytketty pois paalta.

— Verkkoyhteydessa on

hairioita tai kytkenta
irroitettu

> Ota yhteys huoltoon
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5.5 Virheluokka 02 — halytysrajan ylittyminen

Tahdella ”*” merkitty virhekoodi merkitsee itsestaan vahvistuvaa viestia.

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-02-01-01 Merkkivalo: | HAIRIO: — Permeaatin johtokyky on | Tama virhe
punainen Permeaatin ylittdnyt maaritetyn vahvistetaan
ohtokvvvn halytysrajan automaattisesti, kun
jhél + gr;/'a Jittvi — Johtokykyanturi CD-P arvo laskee alle
ytysraja yuty viallinen hélytysrajan. Viesti jaa
— Mittausanturi B4 on kuitenkin vield nayttéon.
viallinen > Ota yhteys huoltoon
F-02-01-02 Merkkivalo: | HAIRIO: — Permeaatin lampdtila on | Tama virhe
punainen Permeaatin ylittanyt maaratyn vahvistetaan
IEmoétilan halytysrajan automaattisesti, kun
héle sraia viittvi — Johtokykyanturi CD-P arvo laskee alle
ytystaja yity viallinen halytysrajan. Viesti jaa
— Mittausanturi B4 on kuitenkin vield nayttéon.
viallinen > Ota yhteys huoltoon
F-02-01-03 Merkkivalo: | HAIRIO: — Permeaatin paine on > Ota yhteys huoltoon
punainen Permeaatin ylittanyt maaritetyn
. . ) halytysrajan
p a_um'aen halytysraja — Paineanturi P-P on
ylittyi viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
F-02-01-04 Merkkivalo: | HAIRIO: — Konsentraatin paine on | > Ota yhteys huoltoon
punainen Konsentraatin ﬁgﬁﬁ r;)s/‘; ez}waana ritetyn
. p a?ingen halytysraja — Paineanturi P-C on
ylittyi viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
F-02-01-05 Merkkivalo: | HAIRIO: — Pinnankorkeus > Tarkista veden
punainen Kuivakévntisuoia esivirtaussailiossa on syottd
o uny o ytf; laskenut NIV1-tasolle TAmS vithe
pumpun pysayty — Vedensyottdpaine tai :
’ .. vahvistetaan
veden virtaus on liian . .
alhainen automaattisesti, kun
NIV2-taso on
saavutettu. Viesti jaa
kuitenkin viela nayttoon.
> Ota yhteys huoltoon
F-02-01-06 Merkkivalo: | HAIRIO: — Pinnankorkeus on > Ota yhteys huoltoon
punainen Tévitstaso laskenut desinfektion
v aikana NIV2-tasolle
laskenut — vuoto
— Tuntematon
vedenkulutus havaittu
desinfektion aikana
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-02-01-07 Merkkivalo: | HAIRIO: — Desinfektioaineliitin on > Yhdista
punainen Desinfektioliitin irronnut desinfektioaineliitin
irroitettu vastaavaan
litantaporttiin
F-02-01-08 Merkkivalo: | HAIRIO: — llmoitus vesivuodosta > Tarkista vesiletkut ja
punainen S vuotoanturilta litannat
Vuotoilmaisin
. hélyttda vuotoa > Ota yhteys huoltoon
F-02-01-09 Merkkivalo: | HAIRIO: — Katkos AquaA-laitteenja | > Tarkista
punainen . ulkoisen vuotoilmaisimen vuotoilmaisin ja
Ulkoinen N .
o valilla johdot.
vuotoilmaisin — Ulkoinen vuotoilmaisin
hélyttaa vuotoa o : > Ota yhteys huoltoon
ilmoittaa vuodosta (esim.
AquaDETECTOR)
— Vuotoilmaisinta ei ole
kytketty
F-02-01-10 Merkkivalo: | HAIRIO: — Digitaalisen > Tarkista liitettyjen
punainen . virheilmoituksen sy6tto ulkoisten
Ulkoinen héirié L . e S
. aktivoitu ulkoisesta jarjestelmien tila
lahteesta > Ota yhteys huoltoon
W-02-01-01 Merkkivalo: | VAROITUS: — Permeaatin johtokyky on | > Ota yhteys huoltoon
keltainen . ylittanyt maaritetyn
. Permeaatin N .
ohtokvwvn halytysrajan
jhél ¢ gre}i/'a Jittvi — Johtokykyanturi CD-P
ytystaja yitty viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-02-01-02 Merkkivalo: | VAROITUS: — Tuloveden [dmpétila on > Ota yhteys huoltoon
kelta!nen Syéttévirtauksen yI_|_ttanyt rpaarltetyn
lémpétila liian halytysrajan
— Johtokykyanturi LF-F on
korkea -
viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-02-01-03* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Pinnankorkeus on > Tarkista veden
keltainen i s e laskenut NIV3a-tason syo6ttod
. Séilién taytté ei
mahdollista alapuolelle, kun > Ota yhteys huoltoon
vedensyottoventtiili V10
on auki.
— Vedensyottdpaine tai
vedenvirtaus on liian
alhainen
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-02-01-04* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Syottovirtaus FL-F on > Tarkista veden
keltal_nen Syéttévirtauksen maaritetyn halytysrajan syottod
madaréan hélytysraja alapuolella > Ota yhteys huoltoon
o ytysre) — Vedensyéttdpaine tai yntey
alittui . -
vedenvirtaus on liian
alhainen
W-02-01-05 Merkkivalo: | VAROITUS: — Pinnakorkeus on > Tarkista veden
keltainen . noussut NIV4-tason syottd
. Séilién ylivuoto R
ylapuolelle
N > Tarkasta
— Vedensyodttépaine on e
liian korkea vedensydéttdventtiili
V10 (LED)
> Ota yhteys huoltoon
W-02-01-06 Merkkivalo: | VAROITUS: — Kiertopumppu P3 ei toimi | > Ota yhteys huoltoon
keltainen | .\ irtaus fiian
pieni
W-02-01-07 Merkkivalo: | VAROITUS: — Paivittainen > Tarkista
keltal_nen Paivitt. kulutuksen \é?;:rr;l:ul:ur’it; c:nsy;g’Ftaannyt vedenkulutus
hélytysraja ylittyi y ytysraj > Ota yhteys huoltoon
W-02-01-08* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Maarattya > Ota yhteys huoltoon
keltainen pn s huuhteluméaaraa ei voitu
. Huuhtelumé&éraa ei
saavutettu saavuttaa
— Loopin poistoventtiili V46
on viallinen
W-02-01-09* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Esivirtaussailion > Ota yhteys huoltoon
keltainen o pinnankorkeuden
. Tayttétason .
. . laskeminen NIV2-tasoon
laskeminen ei \ .
) dialyysiveden
mahdollista .. .
sailytyksen aikana
epaonnistui
W-02-01-10 Merkkivalo: | VAROITUS: — Desinfektiotayttomaaraa | > Tarkista sailidssa
keltainen rpr s ei saatu imettya oleva nestemaara
. Syotté, mééraa ei i e e
— Sailiossa ei ole riittavasti L
saavutettu . . > Tarkista imupumpun
desinfektioainetta (desinfektio) toiminta
— Tahaton kulutus
— Vuoto jarjestelmassa > Ota yhteys huoltoon
— Kontaminoitunut
suodatin desinfektion
imupumpussa PhaD
W-02-01-11 Merkkivalo: | VAROITUS: — Desinfektioainetta ei ole | > Tarkista desinfektion
keltainen P liitetty 15 minuutin sisalla imupumpun toiminta
. Syottoa ei
kéynnistetty > Tarkasta

desinfektioliitin

> Ota yhteys huoltoon
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-02-01-12 Merkkivalo: | VAROITUS: — Pinnankorkeuden > Ota yhteys huoltoon
keltainen Téyttotason laskeminen
' . , NIV3a-tasoon ei
laskeminen ei onnistunut
mahdollista
W-02-01-13 Merkkivalo: | VAROITUS: — Vuotoanturin asento ei > Tarkistavuotoanturin
keltainen ole oikea sijainti ja korjaa
. Tarkasta S .
o sijaintia tarvittaessa
vuotoilmaisin!
> Ota yhteys huoltoon
W-02-01-14* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Syo6tdn johtokyky on > Ota yhteys huoltoon
keltainen Syétén johtokyvyn yI_|.ttanyt maaratyn
hélytysraja ylittyi halytysrajan
— Johtokykyanturi LF-F on
viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-02-01-15* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Johdinyhteys Sy6ton > Ota yhteys huoltoon
keltainen i johtokykykennoon on
. Hairié syétén - )
ohtokvkvkennossa viallinen tai yhteys on
J YRy katkennut
— Johtokykyanturi LF-F on
viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-02-01-16* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Permeaatin paine on > Ota yhteys huoltoon
keltainen . alittanut maaratyn
. Permeaatin N .
. “ . halytysrajan
paineen halytysraja | _ Paineanturi P-P on
alittui -
viallinen
— Korkeapainepumput
eivat toimi tai eivat kehita
painetta
— Kalvot viallisia
— Mittausanturi B4 on
viallinen
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-02-01-17* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Konsentraatin paine on > Ota yhteys huoltoon
keltainen . alittanut maaratyn
. Konsentraatin N .
aineen hélytysraja halytysrajan
paine — Paineanturi P-C on
alittui -
viallinen
— Korkeapainepumput
eivat toimi tai eivat kehita
painetta
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-02-01-18* | Merkkivalo: | VAROITUS — Permeaatin lampdtila > Ota yhteys huoltoon
keltainen . T-P on ylittdnyt maaratyn
. Permeaatin . .
ldmpétilan halytysrajap .
hélytysraja ylittyi AquaA2-kaytossa

— Lampdtila-anturi T-P on
viallinen

— Mittausanturi B4 on
viallinen
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5.6 Virheluokka 03 — Kaynnistysedellytys ei tayty

Tahdella ™*” merkitty virhekoodi merkitsee itsestaan vahvistuvaa viestia.

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-03-01-01* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Tasoa NIV3 ei saavutettu | > Tarkista veden
keltainen — Tulovedenpaine liian syottd
Huuhtelun alhainen
kaynnistys, séilibn > Ota yhteys huoltoon
taytté ei mahdollista
W-03-01-02* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Konsentraatin paine ei > Tarkasta pumput
keltainen Huuhtelun ole nous"sut maaratyn > Ota yhteys huoltoon
. arvon ylapuolelle
kaynnistys, . .
4 M — Paineanturi P-C on
painetta ei voida -
nostaa viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-03-01-03* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Korkeapainepumppu P1 | > Tarkasta pumput
keltainen on viallinen
H_l..luhtt_a/un _ Moottorinsuojakytkin F1 > Ota yhteys huoltoon
kaynnistys,
e on lauennut
kayttbolosuhdetta . . .
. ) — Konsentraatin paine ei
(paine) ei e
noussut maaratyn
Ssaavutettu N . N
halytysrajan ylapuolelle
— Paineanturi P-C on
viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-03-01-04* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Pumpun P3 Kiertopumppu P3 ei
keltainen virtausvalvontakytkin on | toimi
Huuhtelun -
kdynnistys viallinen > Tarkasta pumput
; L — Kiertopumppu P3 on
kiertovirtaus o
wuttuu viallinen > Ota yhteys huoltoon
p — Moottorinsuojakytkin F3
on lauennut
W-03-01-05* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Permeaatin johtokyky > Ota yhteys huoltoon
keltainen CD-P ei laskenut
Huuhtelun e N .
. maaratyn halytysrajan
kaynnistys,
permeaatin alapuolelle
) — Johtokykyanturi LFT-P
johtokyky koholla . viaII}iln)e/n
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-03-01-06* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Tasoa NIV3 ei saavutettu | > Tarkista veden
keltainen . — Tulovedenpaine liian syo6ttod
Kéynnistys, séilién alhainen
tayttd ei mahdollista > Ota yhteys huoltoon
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-03-01-08* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Konsentraatin paine ei > Tarkasta pumput
kelta|.nen Kéynnistys, n9ussut r_naara:cyn > Ota yhteys huoltoon
ol halytysrajan ylapuolelle
kéyttéolosuhdetta — Paineanturi P-C on
(paine) ei -
Ssaavutettu viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-03-01-09* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Permeaatin johtokyky > Ota yhteys huoltoon
keltainen — CD-P on ylittanyt
. Kéynnistys, o N .
ermeaatin méaaritetyn halytysrajan
p — Johtokykyanturi LFT-P
Johtokyky koholla on viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
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5.7 Virheluokka 04 — kaynnistystesti ja testirutiinit

Tahdella ™*” merkitty virhekoodi merkitsee itsestaan vahvistuvaa viestia.

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-04-01-01 Merkkivalo: | HAIRIO: — Referenssijannitteen > Ota yhteys huoltoon
punainen T1-testi mittaus (8,0 Vpc)
. ) epaonnistui
. M/'tta'usmuu_/.vt/men — Mittausanturi B4 on
toiminta epdvarma -~
viallinen
— Sarjaliitdntd COM1 on
viallinen
— Digitaalinen 1ahtdliitin
A13 on viallinen
— Mittausanturin B4 ja
analogisen lahtéliitdnnan
A13 vélinen johdinyhteys
on viallinen
F-04-01-02 Merkkivalo: | HAIRIO: — Poikkeama T-F:n ja > Ota yhteys huoltoon
punainen T1-testi T-P:n valilla yli 5 °C
. L &mpétilan — Lampdtila-anturi T-F ja
. . T-P on viallinen
mittauksen toiminta . .
epévarmaa B P0|l$kee}.n_1a"T-|.:.noja
T-P:n valilla yli 5 °C
(vain AquaA2)
— Lampdtila-anturi T-Ps on
viallinen (vain AquaAz2)
F-04-01-04 Merkkivalo: | HAIRIO: — Korkeapainepumppu 1ei | > Tarkasta pumppu
punainen T1-testi luo konsentraatin
s > Ota yhteys huoltoon
Korkeapainepum- painetta S
pun 1 toiminta - P-K-ant_url V|a_1II|nen_
epdvarma — Moottorinsuojakytkin F2
P on lauennut
— Mittausanturi B4 on
viallinen
F-04-01-06 Merkkivalo: | HAIRIO: — Johdinyhteyspermeaatin | > Ota yhteys huoltoon
punainen Hairié permeaatin johtokykyanturiin on
. viallinen tai yhteys
. Jjohtokykykennossa katkennut
— Johtokykyanturi CD-P
viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-04-01-01 Merkkivalo: | VAROITUS: — Poikkeama FL-F:n ja > Ota yhteys huoltoon
keltainen A .. FL-C:n valilla on 20 %
. Kéynnistystesti: suurempi
virtaussensoreiden | _ - a santuri FL-F tai
sallittu poikkeama FL-C on viallinen
ylittynyt
W-04-01-02* | Merkkivalo: | VAROITUS: — Kiertopumpun P3 > Tarkasta pumppu
keltal.nen Kéynnistystesti, _ 3?;2?:\/;:&2;:5&2'%' > Ota yhteys huoltoon
kﬁ;?;;daus P3ctrl on viallinen
P — Kiertopumppu P3 on
viallinen
— Moottorinsuojakytkin F3
on lauennut
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5.8 Halytykset ja infoviestit — AquaHT (lisalaite)

Tahdella ™*” merkitty virhekoodi merkitsee itsestaan vahvistuvaa viestia.

Virhekoodi

Merkkivalo

Viestit

Syy

Korjaus

F-01-04-01

Merkkivalo:

punainen

HAIRIO:
HTU BK I/O-véyla

AquaA-
kaanteisosmoosilaitteen
ja AquaHT-
jarjestelmakomponentin
valilld on yhteyshairio
AquaHT-
jarjestelmakomponentti
on kytketty pois paalta.
Verkkoyhteydessa on
hairioita tai kytkenta
irroitettu

> Ota yhteys huoltoon

F-02-04-01

Merkkivalo:

punainen

HAIRIO:

Tayttétaso
laskenut — vuoto

Liian suuri veden kulutus
kiertovesiputkiston
kuumadesinfektion
kuumennusvaiheen
aikana

Vedenkulutus yli 50 litraa
kuumadesinfektion
aikana —
kiertovesiputkiston
[ammitys

> Ota yhteys huoltoon

F-02-04-02

Merkkivalo:

punainen

HAIRIO:

Permeaatin
lampétila T-5P
ylittyi

Permeaatin lampdtila
T-5P on ylittanyt
maaratyn halytysrajan
T-P tai T-Ps (AquaA2).
Lampdtila-anturi T-5P on
viallinen

Johto viallinen tai
katkennut

> Ota yhteys huoltoon

W-01-04-01

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:

Lémpatilamittaus ei

mahdollista

Lampdtila-anturi T-H1 on
viallinen
Lampdtila-anturi T-H2 on
viallinen
Lampdtila-anturi T-P/
CDT-P on viallinen
Lampdtila-anturi T-F/
CDT-F on viallinen
Lampdtila-anturi T-Ps/
CDT-P on viallinen
Lampdtila-anturi T-5B on
viallinen
Lampdtila-anturi T-5P on
viallinen
Lampdtila-antureiden
johdot viallisia

> Ota yhteys huoltoon
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-02-04-01* | Merkkivalo: | VAROITUS: AquaHT-sailion tilavuus | > Ota yhteys huoltoon
keltainen s on laskenut
. Kuivakéyntisuoja, L
umpun pyséytys minimimaaran
P alapuolelle
Paineanturi P-T5 on
viallinen
Johto viallinen tai
katkennut
W-02-04-02 Merkkivalo: | VAROITUS: AquaA-laitteen > Ota yhteys huoltoon
keltainen i gy esivirtaussailion
. Tayttétason . ;
; . pinnankorkeus ei
laskeminen ei
; laskenut haluttuun
mahdollista
tasoon
kuumadesinfektio-
ohjelman aikana.
Venttiili V36 viallinen
W-02-04-03 Merkkivalo: | VAROITUS: AquaA-laitteen > Ota yhteys huoltoon
keltainen i ga esivirtaussailion
. Séilién taytté ei . Lo
) pinnankorkeutta ei voitu
mahdollista
nostaa haluttuun tasoon.
Venttiili V36 viallinen
Venttiili V10/V11 on
viallinen
W-02-04-04* | Merkkivalo: | VAROITUS: "Modulien [aBmmitys”- > Ota yhteys huoltoon
keltainen vaihe vylitti 2 tuntia.
. RO-kalvon . .. "
s . Virtauslammitin H1
lampdtilaa ei -
saavutettu viallinen
Virtauslammitin H2
viallinen
Lampdtila-anturit T-F ja
T-H1 ovat viallisia
AO0-arvoa, joka on yli 600,
ei voida saavuttaa.
W-02-04-05 Merkkivalo: | VAROITUS: Permeaatin [dmpétila on | > Ota yhteys huoltoon
keltal.nen RO-kalvon yI_|_ttan_)_/t. 85 C:nl rajan.
IEmoétila viittvi Lampdtila-anturit T-P ja
P yiy T-F ovat viallisia
Lammitysrele viallinen
W-02-04-06 Merkkivalo: | VAROITUS: Pumppu P5 ei pystynyt > Ota yhteys huoltoon
kehittdmaan virtausta,

keltainen

Virtaus FL-H1 liian
pieni

joka on yli 5 I/min.
Pumppu P5 on viallinen
Virtausanturi FL-H1 on
viallinen
Moottorinsuojakytkin on
lauennut

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-FI 07A-2021

127




Luku 5: Halytysten kasittely

Virhekoodi

Merkkivalo

Viestit

Syy

Korjaus

W-02-04-07*

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:

Kiertovesiputkiston
lampdtila ylittyi

— Kiertovesiputkiston
kuumadesinfektion
syoton lampdtila on
ylittanyt tavoitearvon
10 %:lla

— Lampdtila-anturi T-H1 on
viallinen

— Lampdtila-anturi T-H2 on
viallinen

— Virtauslammitin H1
viallinen

> Ota yhteys huoltoon

W-02-04-08

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:
Séilién taytté ei
mahdollista

— AquaHT-sailiéta ei voitu
tayttda uudelleen kolmen
tunnin sisalla

— Paineanturi P-T5 on
viallinen

— AquaA, HAIRIO

— Venttiili V55 on viallinen

> Ota yhteys huoltoon

W-02-04-09

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:

Séilibn kuumennus
ei mahdollista

— AquaHT-sailion
[AmmittAminen
asetuslampdtilaan on
kestanyt yli nelja tuntia

— Virtauslammitin H1
viallinen

— Lampétila-anturi T-H1 on
viallinen

— Pumppu P5 viallinen

— Moottorinsuojakytkin on
lauennut

— Venttiili V55 on viallinen

— Virtausanturi FL-H1 on
viallinen

> Ota yhteys huoltoon

W-02-04-10*

Merkkivalo:

keltainen

VAROITUS:
Séilién ldmpdtila
ylittyi

— AquaHT-sailion
[ampdtila on ylittanyt
asetusarvon 10 %:lla

— Virtauslammittimen H1
rele viallinen

— Lampédtila-anturi T-H1 on
viallinen

> Ota yhteys huoltoon
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viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-02-04-11 Merkkivalo: | VAROITUS: — Virtauslammitin H1 > Ota yhteys huoltoon
keltainen ) . ; viallinen
. Kiertovesiputkiston | Virtauslammitin H2
ldmpdtilaa ei viallinen
saavutettu — Pumppu P5 viallinen
— Moottorinsuojakytkin on
lauennut
— Virtausanturi FL-B on
viallinen
— Virtausanturi FL-H1 on
viallinen
— AO0-arvoa, joka on yli 600,
ei voida saavuttaa
W-03-04-01 Merkkivalo: | VAROITUS: — Tasoa NIV3 ei saavutettu | > Ota yhteys huoltoon
keltainen — — Tulovedenpaine liian
. Kéynnistys, séilibn alhainen
taytté ei mahdollista
W-03-04-02 Merkkivalo: | VAROITUS: — Konsentraatin paine ei > Ota yhteys huoltoon
keltainen Kéynnistys noussut maaratyn
' ? Y halytysrajan ylapuolelle
painetta ei — Paineanturi P-C on
Ssaavutettu viallinen
— Korkeapainepumppu P1
on viallinen
— Moottorinsuojakytkin on
lauennut
W-03-04-03 Merkkivalo: | VAROITUS: — Kiertopumppu P3 ei > Ota yhteys huoltoon
keltainen Kéynnistys kehita virtausta
' Kiertovi rtau’s — Virtausvalvontakytkin
P3ctrl on viallinen
puuttuu
W-03-04-04 Merkkivalo: | VAROITUS: — Permeaatin johtokyky > Ota yhteys huoltoon
keltainen Kaynnistys CD-P ei laskenut
' ¢ ’ maaratyn halytysrajan
pirmlfa; '7. alapuolelle
johtokyky liian — Johtokykyanturi CD-P
korkea

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-FI 07A-2021

129




Luku 5: Halytysten kasittely

5.9 Halytykset ja infoviestit — AquaA2 (lisalaite)

Tahdella ™*” merkitty virhekoodi merkitsee itsestaan vahvistuvaa viestia.

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-01-02-01 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Vaylgjarjestelmanyhteys | > Ota yhteys huoltoon
punainen s katkennut
BK //O-vayla — Vayldkomponentti
viallinen
F-01-02-07 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Yhteysvirhe > Ota yhteys huoltoon
punainen Yhtevs mittausanturiin/
(mitt;: usmuunnin) mittausanturilta B4
— Mittausanturi B4 on
viallinen
— Sarjaliitantd RS232
mittausanturiin KL6031
on viallinen
F-01-02-08 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Referenssijannitteen > Ota yhteys huoltoon
punainen mittausanturi (ADC) mittaus (1,0 Vp)
epaonnistui
. — Mittausanturi B4 on
viallinen
— Sarjaliitanta RS232
mittausanturiin KL6032
on viallinen
— Digitaalinen lahtdliitin A8
viallinen
— Mittausanturin B4 ja
analogisen |ahtdliittimen
A8 valinen johdinyhteys
on viallinen
F-02-02-01 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Permeaatin johtokyky on | > Ota yhteys huoltoon
punainen permeaatin yI_|_ttanyt rpaarltetyn > Tama virhe
) héalytysrajan .
. Johtokyvyn _ Johtokykyanturi LFT-Ps vahvistetaan
hélytysraja ylittyi on vialiinen automaattisesti, kun
— Mittausanturi B4 on arvo Iaskfae allg .
-~ halytysrajan. Viesti
viallinen . AT,
kuitenkin jaa viela
nayttoéon
F-02-02-02 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Permeaatin lampétila on | > Ota yhteys huoltoon
punainen Permeaatin yI'|_ttanyt r_naaratyn > Tama virhe
lampétilan halytysrajan vahvistetaan
. e — Johtokykyanturi LFT-Ps . .
hélytysraja ylittyi on vialiinen automaattisesti, kun
— Mittausanturi B4 on arvo Iask_ee a”? .
- halytysrajan. Viesti
viallinen . A
kuitenkin jaa viela
nayttéon
130 Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021




Luku 5: Halytysten kasittely

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-02-02-03 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Permeaatin paine on > Ota yhteys huoltoon
punainen . ylittdnyt maaritetyn
permeaatin N .
aineen hélytysraja halytysrajan
paine — Paineanturi P-Ps on
ylittyi -
viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
F-02-02-04 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Konsentraatin paine on | > Ota yhteys huoltoon
punainen Kkonsentraatin yI-|_ttanyt maarltetyn
aineen hélytysraja halytysrajan
p/itt ; yiysray — Paineanturi P-Cs on
yiy viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
F-02-02-05 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — AquaA2-esipaine P-Fs | > Ota yhteys huoltoon
punainen e on alle maaratyn
kuivakayntisuoja, N .
UMDUN DVSEVEVS halytysrajan
pumpun pysaylys | _ - aquaA ei tuota riittavasti
permeaattia
— AquaA-laitteen kalvot
ovat vialliset
F-02-02-08 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — limoitus vesivuodosta > Tarkista vesiletkut ja
punainen L vuotoanturilta litdnnat
vuotoilmaisin
. hélyttda vuotoa > Ota yhteys huoltoon
W-02-02-01 Merkkivalo: | VAROITUS 2. — Permeaatin johtokyky > Tama virhe
keltainen vaihe, CD-Ps on ylittanyt vahvistetaan
' ermeaatin maaritetyn halytysrajan automaattisesti, kun
p — Johtokykyanturi CD-Ps arvo laskee alle
Johtokyvyn o .. .
. S on viallinen halytysrajan
hélytysraja ylittyi . .
— Mittausanturi B4 on
- > Ota yhteys huoltoon
viallinen
W-02-02-06* | Merkkivalo: | VAROITUS 2. — Kiertopumppu P3s ei > Ota yhteys huoltoon
keltainen vaihe, toimi
kiertovirtaus liian
pieni
W-02-02-13 Merkkivalo: | VAROITUS 2. — Vuotoanturin asento ei > Tarkistavuotoanturin
keltainen vaihe, ole oikea sijainti ja korjaa
' sijaintia tarvittaessa
tarkasta
vuotoilmaisin! > Ota yhteys huoltoon
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
W-02-02-16* | Merkkivalo: | VAROITUS — Permeaatin paine on > Ota yhteys huoltoon
keltainen 2. vaihe, alittanut maaratyn
| | ermeaatin halytysrajan
per . , — Paineanturi P-Ps on
paineen hélytysraja -
ey viallinen
alittui .
— Korkeapainepumput
eivat toimi tai eivat kehita
painetta
— Kalvot viallisia
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-02-02-17* | Merkkivalo: | VAROITUS — Konsentraatin paine on > Ota yhteys huoltoon
keltainen 2. vaihe, alittanut maaratyn
konsentraatin haliytysrajar]
. - , — Paineanturi P-Cs on
paineen hélytysraja -
Jittvi viallinen
yiy — Korkeapainepumput
eivat toimi tai eivat kehita
painetta
— Mittausanturi B4 on
viallinen
W-03-02-02* | Merkkivalo: | VAROITUS — Korkeapainepumppu > Tarkasta pumput
keltainen 2. vaihe, P1s on viallinen
. . _ Paineanturi P-Cs on > Ota yhteys huoltoon
huuhtelun -
. . . viallinen
kaynnistys, painetta | _ Mittausanturi B4 on
ei voida nostaa -
viallinen
W-03-02—-04* | Merkkivalo: | VAROITUS — Virtausvalvontakytkin > Tarkasta pumppu
keltainen 2. vaihe, P3sctrl on viallinen
. . _ Kiertobumpou P3s on > Ota yhteys huoltoon
huuhtelun lertopumpp
Kavnnistys viallinen
Aynnistys, — Moottorinsuojakytkin F3
kiertovirtaus on lauennut
puuttuu
F-04-02-04 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Korkeapainepumppu > Tarkasta pumppu
punainen T1-testi: P1s ei keh|t?1 , > Ota yhteys huoltoon
. konsentraatin painetta
korkeapainepumpu S
n toiminta on — P-Cs-anturi viallinen
epdvarmaa — Moottorinsuojakytkin F1
p on lauennut
— Mittausanturi B4 on
viallinen
F-04-02-06 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Permeaatin > Ota yhteys huoltoon
punainen I/O-vayla johtokykyanturin CD-Ps
. johdin on viallinen tai
héirié permeaatin h katk t
johtokykykennossa yhteys on katkennu
J — Johtokykyanturi CD-Ps
on viallinen
— Mittausanturi B4 on
viallinen
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Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-04-02-07 Merkkivalo: | HAIRIO 2. vaihe, — Venttiili V27 ei lapaissyt | > Ota yhteys huoltoon
punainen T1-testi: maaritettya testirutiinia.
V27-toiminto - V|rtaus_m|’Ftar| FL-F tai
. FL-C viallinen
epdvarma
W-04-02-01 Merkkivalo: | VAROITUS — Poikkeama FL-Fs:n ja > Ota yhteys huoltoon
keltainen 2. vaihe, FL-Cs:n valilld on 10 %
' kaynnistystesti: suurempi
, , — Virtausanturi FL-Fs tai
virtaussensoreiden -
) . FL-Cs on viallinen
sallittu poikkeama
ylittynyt
W-04-02-02* | Merkkivalo: | VAROITUS — Kiertopumpun P3s > Tarkasta pumppu
keltainen 2. vaihe, toimittama kiertovirtaus
. - > Ota yhteys huoltoon
. . on liian pieni
kaynnistystesti, .
. . — Kiertopumpun
kiertovirtaus ; :
valvontalaite P3sctrl ei
puuttuu

havainnut virtausta
— Moottorinsuojakytkin F3
on lauennut

5.10 Halytykset ja infoviestit — AquaCEDI (lisalaite)

Virhekoodi Merkkivalo | Viestit Syy Korjaus
F-01-05-01 Merkkivalo: | HAIRIO — Vayljjarjestelmanyhteys | > Kytke AquaCEDI
punainen Yhteys AquaCEDI kaitke.:_nnut _ paalle
— Vaylakomponentti
T > Ota yhteys huoltoon
viallinen
— AquaCEDI kytketty pois
paalta
F-02-05-01 Merkkivalo: | HAIRIO — Toimintahairié > Tarkista viesti
punainen AquaCEDI-laitteessa AquaCEDI-
Tarkasta laitteessa ja ota
!
. AquaCED!I! tarvittaessa yhteys
huoltoon
W-02-05-01 Merkkivalo: | VAROITUS — Varoitus laitteessa > Tarkista viesti
keltainen AquaCEDI AquaCEDI-
' Tarkasta laitteessa ja ota
!
AquaCEDI tarvittaessa yhteys
huoltoon
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6 Puhdistus, desinfektio, konservointi

6.1 Puhdistusta, desinfektiota ja konservointia koskevat yleiset

maaraykset

A

6.1.1 Yleista

Varoitus
Kayttajaa koskevat sdannokset

Laitteen puhdistuksen ja desinfioinnin saavat suorittaa ainoastaan
henkildt, joille on opastettu laitteen asianmukainen kasittely kyseisten
toimenpiteiden aikana.

> Kayttdjan on otettava huomioon yleiset turvallisuusohjeet ja
noudatettava niita.

> Jarjestelman desinfioinnin saa suorittaa vain, kun siitd on sovittu
jarjestelman valmistajan kanssa tai kun sen suorittavat valmistajan
valtuuttamat henkil6t.

Varoitus
Kontaminaatiovaara

Laite on desinfioitava dialyysivesikierron huollon jalkeen.

Desinfektioprosessi on kontrolloitu ohjelmallisesti.

Ennalta ehkaiseva desinfektio kerran kuukaudessa on suositeltavaa.
Se voi olla joko kemiallinen desinfektio tai kuumadesinfektio, joka
sisaltdd myos kalvon ja kiertovesiputkiston.

Aikavalia voidaan saataa mikrobiologisen analyysin tuloksista riippuen.
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6.1.2

6.1.3

Laitteen desinfioinnin syyt

Jos sovellettavien maaraysten maarittdma veden sy6ttd ei enda ole
varmaa:

— Dialyysiveden kierrolle suoritettujen korjaustoiden jalkeen.

— Jos laite on seisonut yli 72 tuntia perakkain. Kun laite on pitkdan
kayttamattdmana, on laitteen konservointi suositeltavaa.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” -standardi
suosittelee sdanndllisesti (esim. kerran kuussa) suoritettavaa
ennalta ehkaisevaa desinfektiota biofilmin huomattavan
muodostumisen (biolikaantumisen) valttamiseksi.

Suositeltava — Puristeril plus

desinfektioaine — Vaihtoehtoisesti: Puristeril 340 ja Minncare®

Klinikkateknikolle asetetut vaatimukset (sairaala teknikko -koulutus)

Desinfektion suorittavan klinikkateknikon (sairaala teknikko -koulutus)
on tunnettava seuraavat tiedot ennen desinfektion aloittamista:

Koko jarjestelman asennus/asennuksen rakenne
— Ulosottokohtien maara (esim. dialyysilaitteet, syottolaitteet,
konsentraattien valmistelulaitteet, sailion taytto jne.)

— Ulosottokohtien sijainti
— Rakennuskerrosten vaikutus

Aikataulu/aseman dialyysivapaa aika

Desinfektion saa suorittaa ainoastaan dialyysivapaana aikana. Katso
kemialliseen desinfektioon tarvittava aika uusimmasta
desinfektioraportista.

@, Huomaa
Seuraavan dialyysin aloitusaika ei saa vaarantua.

Laitteiston toiminta ja rakenne

Klinikkateknikon (sairaala teknikko -koulutus) on tunnettava laitteen
toiminta ja rakenne pystyakseen tydskentelemaan silla asianmukaisesti
(pida kayttdohje ja huoltokasikirjan vastaavat luvut saatavilla).

— Kaikki kayttdtoimenpiteet suoritetaan AquaA-laitteella ja
dialyysiveden kiertovesiputkiston ulosottokohdissa. Muilla
valinnaisilla AquaA2-, AquaHT-, AquaCEDI- ja RingBase-laitteilla
ei tarvitse tehda mitaan toimenpiteita desinfektion aikana.
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6.2 Suojatoimenpiteet

6.2.1 Potilaan suojaaminen

A

Varoitus
Desinfektioaineista ja pesuaineista potilaalle aiheutuva vaara

Varmista, etta dialyysilaitteet eivat ole liitettyina koko pesun,
desinfektion ja konservoinnin aikana.

> Kaikki kiertovesiputkistoon kytketyt dialyysilaitteet on kytkettava irti
ennen puhdistusta, desinfektiota ja konservointia.

> Kaikki laitteet, joita ei voi kytkea irti (esim. tiivisteen
sekoitusjarjestelma), on huuhdeltava erikseen.

> Kaikki laitteet, joita ei voi kytkea irti, saa vapauttaa uudelleen vasta,
kun on tarkistettu, onko niihin jaanyt desinfektioainetta.

Varoitus

Laitteisiin jaaneista desinfektioaineista, pesuaineista ja
konservointiaineista potilaalle aiheutuva vaara

> Varmista desinfektioaineita kaytettdessa asianmukaisin testein, etta
AquaA-laitteen tyhjennys-, ylivirtaus- ja ulosottokohtiin seka
dialyysiveden kiertovesiputkiston ulosottokohtiin ei ole jaanyt
desinfektioainetta.

> Myo6s mahdollisesti liitetyissa lisalaitteissa, kuten esim. AquaHT,
AquaCEDI, AquaUF ja AquaA2, on tarkistettava, ettei niihin ole
jaanyt desinfektioainetta.

> Jos testissa havaitaan jadmapitoisuuksia desinfektioaineista,
huuhteluohjelma on toistettava, kunnes jadmat ovat poistuneet
taydellisesti.
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6.2.2 Kayttidjan suojaus

A

Varoitus

Syopymisvammojen vaara happamien tai emaksisten aineiden
parissa tyoskenneltiessa (konsentraatti tai desinfektioaine/
pesuaine)

> Kasittele happamia tai emaksisia nesteita varovasti alaka laikyta
desinfektioainetiivistetta.

> Suosittelemme kumikasineiden (puuvillavuorattu
akrylonitriili-lateksikasine) kaytt6a ihokosketuksen estamiseksi.

> Kayta suojalaseja!

> Kaytettdvan konsentraatin/desinf.aineen/pesuaineen turvaohjeita
on noudatettava.

Happaman tai eméaksisisen aineen joutuessa:
Silmiin: Huuhtele heti juoksevalla vedella 15 minuuttia.

Iholle: Huuhtele heti juoksevan veden alla ja neutralisoi kayttamalla
saippuaa.

Nieluun: Al3 yrita oksentaa. Juo runsaasti (hiilihapotonta) vetts. Ota
yhteys laakariin.

Varoitus
Kemikaalien turvallinen kasittely

Huomioi kemikaalien ja tiivisteiden (esim. desinfektioaineet, pesuaineet
ja konservointiaineet) kdytdssa valmistajan turvallisuusohjeet ja
kayttéohje:

— tuotteeseen merkitty viimeinen kayttépaivamaara
— varastointiolosuhteet

— jaottelu vastaavaan pesu- ja desinfektio-ohjelmaan tai kayttddn
laitteessa

— erilaisia desinfektioaineita, pesuaineita ja konservointiaineita ei saa
sekoittaa

Kyseisten kemikaalien vaara kayttd (esim. pitoisuus, lampétila-alue,
kontaktiaika):

— voi vaurioittaa laitetta

— voi vaikuttaa negatiivisesti desinfioinin, pesun tai konservointiaineen
tehokkuuteen
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6.3 Desinfektio

6.3.1 Yleiset huomautukset

Toimintatapa

Desinfektion syy

Suositeltava
desinfektioaine

6.3.2 Suorita desinfektio

A

Desinfektioprosessi on kontrolloitu ohjelmallisesti.

— Jos sovellettavien maaraysten maarittdma veden syotto ei enda ole
varmaa.

— Dialyysiveden kierrolle suoritettujen korjaustéiden jalkeen.

— Jos laite on seisonut yli 72 tuntia. Kun laite on pitkdan
kayttamattdmana, on laitteen konservointi suositeltavaa.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” -standardi
suosittelee sdanndllisesti (esim. kerran kuussa) suoritettavaa
ennalta ehkdisevaa desinfektiota biofilmin huomattavan
muodostumisen (biolikaantumisen) valttamiseksi.

— Puristeril plus

— Vaihtoehtoisesti: Puristeril 340 ja Minncare®

Varoitus
Kayttajaa koskevat sdannokset

Laitteen puhdistuksen ja desinfioinnin saavat suorittaa ainoastaan
henkil6t, joille on opastettu laitteen asianmukainen kasittely kyseisten
toimenpiteiden aikana.

> Kayttajan on otettava huomioon yleiset turvallisuusohjeet ja
noudatettava niita.

> Jarjestelman desinfioinnin saa suorittaa vain, kun siitd on sovittu
jarjestelman valmistajan kanssa tai kun sen suorittavat valmistajan
valtuuttamat henkil6t.

Huomaa

Jos mikrobiologisten testien tulokset viittaavat jatkuvaan
mikrobimaaraan dialyysivedessa, lyhenna desinfektiovalia.
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6.4 Konservointi

@ Huomaa
Konservoinnin syy

Konservointi on valttdmatontd moduuliyksikdn tukkeutumisen tai
kontaminoitumisen ehkaisemiseksi, kun laite poistetaan kaytdsta
pitemmaksi ajaksi.

Ota laitteen konservointia varten yhteytta valmistajaan.

Varoitus
A Konservointiaineen tehokkuus

Sailytysaika konservoidussa tilassa: enintdan 12 kuukautta.

— Bakteerien kasvun estadmiseksi pitkdaikaisessa sailytyksessa ja
erityisesti korkeissa lampdétiloissa AquaA on konservoitava
uudelleen.

6.5 Pintojen puhdistus

6.5.1 Yleista

Kun laitteen pinnat ovat pdlyyntyneet tai likaantuneet, ne on
puhdistettava.

Varoitus
A Laitteen kytkeminen irti sahkovirrasta

Jannitteisten osien koskettaminen aiheuttaa sahkoiskun.

> Kytke laite irti sahkovirrasta ennen pintojen pesua/desinfiointia
irrottamalla virtapistoke.

@ Huomaa
Pintojen puhdistusaine

Hankaavia aineita sek& aggressiivisia puhdistus- ja liuotinaineita ei saa
kayttaa.

> Jos laitteen kotelo on voimakkaasti likaantunut, pyyhi pinttyneet
kohdat kostealla liinalla.

> Poly ja lika on puhdistettava pinnoilta pehmeall liinalla tai harjalla.

> AquaA -laitteen sisapuolen puhdistamisen saa suorittaa vain
huoltoteknikko.
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@ Huomaa
Pintojen pesussa huomioitavat seikat

> Ala kayta asetonia siséltavia pesuaineita.
> Ala kayta liuotinaineita, ohenteita tai kemiallisia puhdistussuihkeita.
> Ala kayta aggressiivia pesuaineita ja liuottimia tai hankausaineita.

> Ala kayta laitteen puhdistamiseen karkeita puhdistusvalineita
(esim. karhunkieli tai vastaava).
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6.6 Pintadesinfektio

6.6.1 Yleista

A

@J

Varoitus
Laitteen kytkeminen irti sahkovirrasta
Jannitteisten osien koskettaminen aiheuttaa sahkoiskun.

> Kytke laite irti sahkovirrasta ennen pintojen pesua/desinfiointia
irrottamalla virtapistoke.

Huomaa

Valmistaja suosittelee kayttdmaan AquaA-laitteen pintojen
desinfektioon ClearSurf-ainetta.

> Pintadesinfektio on suoritettava desinfektioaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

> Jos desinfektioon kaytetaan jotakin muuta kuin suositeltua
desinfektioainetta, ei valmistaja vastaa mahdollisista pintavaurioista.

6.6.2 Pintojen desinfektioaineet

Pintojen desinfektioaineet

ClearSurf (tiiviste)

ClearSurf Wipes (kayttovalmiit liinat)
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7 Toimintakuvaus

Tama luku siséltdd AquaA-kdanteisosmoosilaitteen lyhyen
toimintakuvauksen.

7.1 Menetelman kuvaus

711 Toiminnot

71.2 RingBase

AquaA on teollisuustietokoneella ohjattu, tdysautomaattinen
kaanteisosmoosilaite, joka valmistaa esikasitellysta pehmeasta
vedesta erittain puhdasta, suolatonta vetta, jota kutsutaan myds
dialyysivedeksi.

Laitteeseen kuuluu veden sisaantulo, joka mittaa sisdan virtaavan
veden maaran ja saatelee sitd suhteessa virtaukseen (ohjattu

pysaytys).

Vetta sailytetdan esivirtaussailidssa ja se sydtetdan pumppuihin
korkeapaineen luomista varten. Kaksi sarjaan kytkettya pumppua
luovat korkeapaineen ja kuljettavat veden puolilapaiseviin kalvoihin.

Dialyysivesi virtaa kalvoista yldspéain dialyysiveden ulostuloon
dialyysiveden kokoojan kautta paine-, [ampétila- ja johtokykymittauksen
lapi.

Jos johtokykyarvot ylittdvat enimmaisjohtokyvylle ohjelmoidun
vaadittavan arvon, dialyysivesi palautetaan esivirtaussailiodn ohituksen
kautta (AquaA tai RingBase). Asetetun vedentuoton ja vaadittavan
poiston aikaansaamiseksi viemariin, pieni korkeapaine pumppu
kierrattda konsentraattia kalvojen ohitse. Tama takaa hiljaisen,
huipputehokkaan ja taloudellisen kaytén.

Poistettava konsentraatti virtaa moottoriohjatun kuristimen kautta
tyhjennykseen.

Dialyysivetta voidaan poistaa RingBase-osan kautta, ennen kuin se
saavuttaa kiertovesiputkiston. Tama on erityisesti tarpeen
kaynnistysvaiheessa pidemman laiteseisokin jalkeen, jotta
kiertovesiputkistoon ei syoteta dialyysivetta, jonka johtokyky on
kohonnut. My6s loopin paluuvirtauksesta tuleva vesi voidaan johtaa
suoraan viemariin.
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7.1.3 RingUnit (lisalaite)

Laitteen kapasiteetista ja paikallisista olosuhteista (kiertovesiputkiston
topografia) riippuen saatetaan tarvita useampi kiertovesiputkisto.
RingUnit-laite huolehtii useammasta kiertovesiputkistosta. Eri
kiertovesiputkistojen virtauksia voidaan s&ataa sdadettavan
paineenpidatysventtilin ja suoran virtausnaytén avulla.

7.1.4 Virtauskaaviot

@, Huomaa
Ota yhteytta tekniseen huolto-osastoon saadaksesi virtauskaavioihin
liittyvia tietoja.

144 Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021



Luku 8: Kulutustarvikkeet, lisalaitteet, lisavarusteet

8 Kulutustarvikkeet, lisalaitteet,

lisavarusteet

A

Varoitus
Laitteen oikean toiminnan vaarantavat riskit

Laite on hyvaksytty kaytettavaksi tiettyjen kulutustarvikkeiden ja
lisdlaitteiden kanssa. Jos vastuussa oleva organisaatio haluaa kayttaa
muita kuin tdssa luvussa lueteltuja kulutustarvikkeita ja lisalaitteita, on
niiden soveltuvuus tarkistettava ennen kayttda selvittdmalla vastaavat
valmistajan ilmoittamat tiedot. Sovellettavia lakisaateisia maarayksia on
noudatettava.

Valmistaja ei ole vastuussa eikd vastaa henkildvahingoista tai muista
vaurioista, ja laitteen vaurioitumiseen johtava hyvaksymattdmien tai
soveltumattomien kulutustarvikkeiden ja lisalaitteiden kaytté mitatoi
takuun.

Paikallinen huolto antaa pyydettdessa tietoja muista lisélaitteista,
kulutustarvikkeista ja lisdvarusteista.
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8.1 Kulutustarvikkeet

Tuotenro Kuvaus
5085861 Citrosteril
Tehoaine: sitruunahappo-1-hydraatti,
Tehoainepitoisuus: noin 21 % (ohennettu)
5085851 Puristeril plus
Vaikuttava aine: peretikkahappo; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
ClearSurf-pintojen desinfektioaine; tiiviste; 6 x 2 |
5085691 D, F, NL, |
5085731 GB, E, P, SLO
5085791 RUS, PL, RO, BG
5085771 S, DK, CZ, SK
5085781 GR, H, HR, TK
6030711 ClearSurf-liinat
Pintojen desinfektioaine, kayttévalmiit liinat
6299161 Peretikkahappotesti; 5-50 mg/I|
6345951 Konservointiaine CMIT/MIT; 1,5 %
6350911 Testi/lkokonaiskovuus
6316881 Testi/KLOORI; Visocolor HE
6350901 Testi/RAUTA; 0,04—1,0 mg/l
Varasulakkeet
AquaA-laitteelle, sisaltd:
6313281 — 2 x lasiputkisulake, 5 x 20
5AT
6313271 — 2 xlasiputkisulake, 5x 20 3.15A T
6780261 — 1 xsulake ATOF 1 A
6348861 — 4 x sulake ATOF 2 A
6348841 — 2 xsulake ATOF 3 A
6348851 — 1 xsulake ATOF 4 A
M284501 — 2xsulake ATOF 7,5 A
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Tuotenro Kuvaus

Lasiputkisulake; AquaA2, AquaHT

6313281 Lasiputkisulake 5 x 20, 5 A T; (at 220 V/60 Hz)
6313271 Lasiputkisulake, 5x 20 3,15 A T
6030671 Pussi ja adapteri

Naytteenottosetti vakiomalliin

6365241 Naytteenottosetti Fresenius-naytteenottoventtiiliin

Naytteenottosetti eristettyyn kiertovesiputkistoon

8.2 Lisalaitteet

Tuotenro Kuvaus

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; yksinkertainen
F00001297 AquaUF; 4000; kaksinkertainen
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8.3 Lisavarusteet

Tuotenro Kuvaus

F00002411 Liitdntasarja AquaA-AquaA2

6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA

6347951 Metallikiristin RingBase/RingUnit; asennussarja laitteeseen, taydellinen

6347961 Metallikiristin RingBase/RingUnit

F00001261 Liitdntdjohto; 1100 mm

F00002412 Liitanta; 1-2 m palloventtiili

6363821 Clamp-kuristin; 5

6363471 Liitéantaletkusarja; PVDF

6363461 Liitdntaletkusarja; PVDF

6363451 Liitantajohtosarja; PVDF

F00008647 Ohjelmisto-CD TSDiag+; AquaA/Granumix plus
Seuraavassa mainitut laitteet eivat ole osa AquaA-laitetta, mutta ne
voidaan liittad AquaA-laitteeseen.

Tuotenro Kuvaus

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Kaukosdaadin Basic

6365361 LED-merkkivalo
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9 Asennus

9.1 Asennusta koskevat vaatimukset

9.1.1 Yleista
Sovellettavienasennuksen Uusissa asennuksessa on noudatettava sovellettavia asennuksen
ohjesaantojen ohjesaantgja.

noudattaminen

Huomioitava ennen — Veden esikasittelyjarjestelman asennuksen tulee olla suoritettu

toimintojen testausta loppuun ennen kaanteisosmoosilaitteen toimintojen testausta.
— Fresenius Water Technology voi suunnitella ja toteuttaa ty6t.

Kansallisten ja paikallisten Kansallisia ja paikallisia asennusta, toimintaa, kayttda ja huoltoa

maaraysten koskevia maarayksia on noudatettava.
noudattaminen

9.1.2 Ymparistd

Paikkaa koskevien — Asennuspaikassa ei saa olla jaata eikd pdlya ja sen on myos oltava
edellytysten huomiointi tasainen. Lattian kantavuuden on oltava riittdva kannattelemaan
asennettavien komponenttien paino.

— Komponentit eivat saa altistua jatkuvalle, suoralle auringonvalolle.

— Laitteen ohjauselektroniikka on suojattava kosteudelta.
Lampétilaerot Kuljetuksen aikaiset lampétilan vaihtelut saattavat aiheuttaa

kondenssiveden muodostumista jannitteisiin osiin. Jos lampédtilaerot

ovat suuret, on ennen toimintojen testaamista varmistettava riittava
lampotilan tasaantumisaika.
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9.1.3 Virransyottojarjestelma (sahko)

@

Sahkoverkkoon
kytkeminen

Maadoitusjohdin

Perussahkodasennus

Laitteen asennus

Huomaa

Laitetta saa kayttaa ainoastaan laitteen mukana toimitetuissa
asiakirjoissa kuvatulla tavalla.

Valmistaja vastaa laitteen vaikutuksesta turvallisuuteen seka sen
toimintavarmuudesta ja suorituskyvysta ainoastaan naiden edellytysten
toteutuessa.

> Toimintojen testauksen saa suorittaa vain valmistajan tekninen
osasto tai valmistajan valtuuttama henkild.

> Noudata ehdottomasti teknisia tietoja asentaessasi
kaanteisosmoosilaitteen ensimmaisen kerran.

> Jos kdanteisosmoosilaite siirretaan viileasta tilasta [lampimampaan
tilaan, on ennen paallekytkemista odotettava noin kahden tunnin
ajan, jotta lampdtila ennattaa tasaantua.

Laitteen kytkemisessa sahkdverkkoon on noudatettava vastaavia
paikallisia standardeja ja maarayksia.

Kun kaytetdan suojausluokan | laitteita, on asennuksen
maadoitusjohtimen laatuluokitus erittain tarkea. On huomioitava, etta
useissa maissa maaraykset ovat paikallisten viranomaisten asettamia.

Perussahkdasennus on annettava sahkdasentajan tehtavaksi
vastaavien saadosten mukaisesti (Saksassa DIN VDE 0100).

— Laitetta ei saa asentaa valittdomasti muiden sahkdlaitteiden viereen.
Paallekkain asentaminen ei ole sallittua.

— Mikali kaytté muiden sahkdlaitteiden vieressa on valttamatonta, on
tarkastettava, vaikuttaako laitteen toimintakykyyn tahaton
sahkémagneettinen kytkenta.

— Laite on asennettava siten, etta kaytto- ja nayttdelementteihin
paasee helposti kasiksi ja laitteen merkinnat ovat hyvin luettavissa.
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9.2 Toimintojen testaus

9.2.1 Huomioitava ennen toimintojen testausta

Tarkastajan patevyys Toimintojen testauksen saa suorittaa vain Fresenius Medical Care
-yrityksen tekninen huolto-osasto tai sen valtuuttama henkild.

Toimintojen testauksen saavat suorittaa vain henkil6t, jotka
koulutuksensa, asiantuntemuksensa ja kadytannon kokemuksensa
perusteella pystyvat asianmukaisesti suorittamaan tallaisia
tarkastuksia. Lisaksi tarkastuksia suorittavien henkildiden on oltava
tarkastustoimintansa suhteen riippumattomia.

Vain toimintojen testausta Seuraavat tiedot koskevat ainoastaan toimintojen testausta. Nama
koskevat tiedot tiedot eivat koske kaytdsta poistettujen tai valiaikaisesti kaytdsta
poistettujen laitteiden toimintojen uudelleentestausta.
Tekniset tiedot — Noudata teknisissa tiedoissa annettuja arvoja.
— Erityiset kytkentaa ja suorituskykya koskevat tiedot on tarkistettava
"Tekniset tiedot” -luvusta.

Sahkoémagneettinen Ala kayta sdhkdmagneettista sateilya lahettavia laitteita
sateily (esim. radiopuhelimet, matkapuhelimet, radioldhettimet) toiminnassa
olevan laitteen l&heisyydessa. Ne voivat aiheuttaa toimintahairioita.

Virtapistoke Virtapistokkeeseen on paastava helposti kasiksi.

Varaosien kaytto Laitteen avaamista vaativat asennus-, muutos- tai korjaustydt saavat
suorittaa vain valmistajan valtuuttamat henkilot. Naissa tdissa saa
kayttaa vain alkuperaisia varaosia.

Mittaus- ja apuvilineet Tassa asiakirjassa kuvattujen toimien yhteydessa edellytetaan, etta
tarvittavat tekniset mittaus- ja apuvalineet ovat saatavilla.
Varotoimet Nakyvat vauriot on korjattava ennen laitteen paallekytkemista.

Ennen kuin avaat laitteen tai teet toita avatulle laitteelle, ota huomioon
seuraavat varotoimet:

> Suojaa osat nesteilta.
> Ala koske sahkda johtaviin osiin.
> Kaikki pistokkeet, liittimet ja komponentit saa vetaa irti tai tyontaa

paikoilleen vain, kun ne ovat jannitteettémia.

ESD-suojatoimet Noudata korjauksissa ja varaosien vaihdossa voimassa olevia
ESD-suojatoimia.
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9.3 Laitekohtaiset edellytykset

9.3.1 Yleista

@

@J

9.3.2 Hydrauliset liitantaehdot

@:

9.3.3 Sahkoliitantaehdot

) Sdhkoverkkoon kytkeminen

() Maadoitusjohdin

Huomaa
Sovellettavien asennuksen ohjesaantojen noudattaminen

> Uusissa kaanteisosmoosilaitteiden asennuksissa on noudatettava
soveltuvia asennusohjeita.

Huomaa
Toimituksen aikainen tila
— AquaA toimitetaan konservoidussa tilassa.

— AgquaA on toimitettaessa suunnattu sdhkdisesti ja hydraulisesti.

Huomaa

Jos pehmea vesi ei tayta tarvittavia veden laatua koskevia arvoja,
vastavirtaan on asennettava olosuhteisiin soveltuva
esikasittelyjarjestelma.

— Kaytettavissa on oltava tyyppikilven mukainen pistorasia.
— Jatkojohtoja, moniliittimia tai -kytkimia ei saa kayttaa.

— Jos AquaA siirretaan viileasta tilasta lampimampaan tilaan, laitteen
lampotilan on ennen paallekytkentaa annettava tasautua noin
kahden tunnin ajan.

Kun kaytetaan suojausluokan | laitteita, maadoitusjohtimen laatu on
asennuksen aikana erittain tarkea. Ulkomaalaisten viranomaisten
asettamat kansalliset maaraykset on huomioitava.
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9.4 Toimintojen testauksen suorittaminen

@:

Huomaa

Kaanteisosmoosilaitteen toimintojen testauksessa on noudatettava
huoltokasikirjassa mainittuja tietoja.

9.4.1 Toimintojen testauksen jalkeen

A

@

Varoitus
Kontaminaatiovaara

Toimintojen testauksen jalkeen AquaA-laitteessa on suoritettava
kemiallinen desinfektio. Onnistunut desinfektio on vahvistettava
mikrobiologisella analyysilla.

Huomaa

> Mikrobiologisen analyysin tulos on tiedotettava johtavalle 1aakarille.
Turvatekniset tarkastukset on suoritettava ja raportoitava.
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9.5 Kaytosta poistaminen, seisokki, toimintojen
uudelleentestaus

9.5.1 Kaytosta poistaminen

@ Huomaa
> Tiedustele paikallisesta asiakaspalvelusta lisatietoa laitteen
kaytostapoistosta tai seisokista.

@ Huomaa
Jos kaanteisosmoosilaite otetaan toimintojen testauksen jalkeen pois
kaytdsta, on otettava huomioon seuraavaa:

> Toimintojen uudelleentestauksessa on veden syéttdpaine
tarkastettava maaratyn vahimmaispaineen suhteen.

9.5.2 Seisokki

@; Huomaa
> Ota yhteytta paikalliseen huolto-osastoon saadaksesi tietoja laitteen
seisokista.

9.5.3 Toimintojen uudelleentestaus

@, Huomaa
Laitteelle on suoritettu toimintojen testaus ennen toimitusta.

Tarkkaan ottaen asennetulle laitteelle suoritetaan siten toimintojen
uudelleentestaus, vaikka sen katsotaankin olevan toimintojen testaus.

@ Huomaa
> Ota yhteytta paikalliseen huoltoon saadaksesi tietoja laitteen
toimintojen uudelleen kvalifioinnista.
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10 Kuljetus/varastointi

10.1 Kuljetuksen ja varastoinnin edellytykset

@, Huomaa
Seuraavat kuljetukseen ja varastointiin liittyvat edellytykset ja muut
kuljetukseen ja varastointiin liittyvat tiedot koskevat paalaitetta AquaA
seka lisélaitteita AquaA2 ja AquaHT.

Varoitus
A Konservointiaineen tehokkuus

Sailytysaika konservoidussa tilassa: enintdan 12 kuukautta.

— Bakteerien kasvun estamiseksi pitkdaikaisessa sailytyksessa ja
erityisesti korkeissa lampétiloissa AquaA on konservoitava
uudelleen.

— Laitetta on sailytettava hyvin ilmastoidussa huoneessa, jonka
lampotilassa ei esiinny juurikaan vaihteluja.

Paikka

@; Huomaa
Sailyta laitetta pystyasennossal

Varastointilampoétila +5°C-+40°C

@ Huomaa
Laite on suojattava jaatymiselta!

Suhteellinen ilmankosteus 20-70 % 20 °C:n Idmpdtilassa, ei kondensoituva

llmanpaine 500 hPa — 1150 hPa

@, Huomaa
Suojaus UV-sateilyn vaikutusta vastaan

Laitetta ei saa altistaa suoralle auringonséateilylle (kaytettyjen
materiaalien nopeampi vanheneminen UV-valon vaikututuksesta).

Sailytys ulkotiloissa ei ole sallittu!
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10.2 Kuljettaminen

@:

Huomaa

Kuljetusta koskevien lisatietojen saamiseksi on otettava yhteyttd
valmistajaan.

Vain valtuutetut henkil6t tai huoltoteknikot saavat kuljettaa laitteen.

10.3 Ekologinen kestavyys/jatehuolto

° Desinfektioaineiden kasittely

EU-jdsenmaissa laite on havitettava sdhko- ja elektroniikkalaiteromusta
annetun direktiivin (WEEE-direktiivi) mukaisesti. Talléin on
noudatettava paikallisia lakisdateisid maarayksia.

Ennen laitteen palauttamista tai havittamista vastuussa olevan
organisaation on varmistettava, etta kaikki laitteeseen kiinnitetyt
kulutustarvikkeet on poistettu ja etta jarjestelma on desinfioitu
valmistajan spesifikaatioiden mukaisesti (katso luku 6 sivulla 6-1).

Vastuussa olevan organisaation on myds ilmoitettava laitteen
purkamisesta ja havittdmisesta vastaavalle jatteenkasittelylaitokselle
seuraavat tiedot ennen havittamistoimenpiteiden aloittamista:

— Palautettava laite saattaa olla kontaminoitunut. Sita purettaessa on
sen vuoksi ehdottomasti ryhdyttava soveltuviin varotoimenpiteisiin,
johin kuuluu esimerkiksi henkildnsuojaimien kaytto.

— Paristot ja ladattavat paristot on havitettdva asianmukaisesti
paikallisten lakisaateisten maaraysten mukaisesti.

— Valmistaja voi jatteenkasittelylaitoksen pyynndsta toimittaa
lisatietoja.

Kaytettavien desinfektioaineiden valmistajan antamia ohjeita
(esim. suojavaatetus, varastointi, annostus, viimeinen
kayttopaivamaara) on ehdottomasti noudatettava.

Ennen kuin desinfektioaineita kaytetaan, on paikalliset
jatevesimaaraykset selvitettava tarkasti ja niitd on noudatettava.
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11 Turvatekniset tarkastukset ja huolto

11.1 Tarkastusten suorittamista koskevia tarkeita tietoja

Tarkastukset

Tarkastajan patevyys

Tekniset tiedot

Dokumentointi

11.2 Huoltotoimenpiteet

Turvatekniset tarkastukset on suoritettava 24 kuukauden valein.
Tarkastukset saa suorittaa vain valmistajan tekninen osasto tai
valmistajan valtuuttama henkild.

Tarkastuksia saavat suorittaa vain henkilot, jotka koulutuksensa,
asiantuntemuksensa ja kaytannon kokemuksensa perusteella pystyvat
asianmukaisesti suorittamaan tallaisia tarkastuksia. Lisaksi
tarkastuksia suorittavien henkildiden on oltava tarkastustoimintansa
suhteen riippumattomia.

Noudata teknisissa tiedoissa annettuja arvoja.

Ota turvateknisten tarkastusten ja huoltotoimenpiteiden suorittamista
varten yhteytta paikalliseen huolto-osastoon.
Raportit ovat toimitettavissa pyydettaessa.

Turvateknisten tarkastusten suorittamisesta on tehtava merkinta
laakintalaiterekisteriin.

Kayttajalle ei ole maaritetty huoltotoimenpiteita.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-FI

07A-2021 157



Luku 11: Turvatekniset tarkastukset ja huolto

158 Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021



Luku 12: Tekniset tiedot

12

12.1

12.1.1

Tekniset tiedot

Mitat ja paino

Mitat

Korkeus

Leveys

Syvyys

Paino

Tyhjana
Taysindisena
Esivirtaussailion

tayttomaara

Laitetiedot

Dialyysiveden ulostulo

Tehokkuus

Hylatty maara

Konsentraatin paine

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (15 °C:ssa ja 2 barin
vastapaine)

— 1000 I/h paineastiaa kohti*

tai

— 900 I/h kuumadesinfektiotyypille

Eli 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (15 °C:ssa ja 2 barin vastapaine)

* Maaritetty nimellisteho on voimassa vain veden 15 °C:n lampdtilalle ja
2 barin vastapaineelle. Sita alemmissa lampétiloissa ulostulon voidaan
odottaa laskevan 3 % astetta kohti. Korkeammissa lampétiloissa
valmistetun veden teho lisdantyy vastaavasti.

— Vakio 70-85 %

— Asetettavissa 50-85 %

> 99 % bakteereille ja endotoksiineille

> 96 % liuenneille suoloille (keskiarvo)

Max. 19,9 baria
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12.2 Tyyppikilpi (laitetunniste)

Kuvassa esitetty tyyppikilpi on vain malli. Laitetta koskevat tiedot on
aina ilmoitettu siihen kiinnitetyssa tyyppikilvessa.

©COoO~NOOUBDWN-

—

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
Type:  AquaA 3600H i IPX1
14
[SN] 1 AAV1234* [REF] 00001432 C YTl 16
(O R 033 300kg | g
Power: 380 - 400V 3N~ 50 Hz g—c—g — 15
max. 6,8 kVA — L 14
Operating conditions:
jﬂ/ +35°C 1150 hPa 80 % _ 13
+5°C 700 hPa 20% _F— L 12
Storage conditions:
+40°C 1150 hPa 7% |[UDIF——o" 11
¥
+5°C 500 hPa 20% _F== '.;,- H
2021-08-25 — 10
— Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA (01) 0403936106243
stiies-ggggtli%t:ur German (21) 1AAVI234
+49 (0) 6172 - 609 5 Y oy 2108251
11
7 89
Tyyppimerkinta
Sarjanumero

Liitantaarvot (jannite/kayttovirta)

Kayttdolosuhteet

Varastointiolosuhteet

Valmistaja: valmistusvuosi ja valmistajan osoite

(11) Valmistuspaiva VVKKPP, 6 numeroa

(21) Sarjanumero, 8 merkkia

(01) GTIN (SAP: EAN/UPC-koodi), 13 numeroa plus numero 0
UDI-skannauskoodi

UDI-tunniste

Laakinnallisen laitteen tunniste

Noudata kayttéohjetta

Kayttdosan tyyppi (potilassuojauksen taso): tyyppi B
Sahko- ja elektroniikkalaitteiden merkinta

(Laitetta ei saa havittaa talousjatteen seassa.)
CE-merkinta

Tuotenumero ja julkaisun tunniste

Suojaus nesteiden sisaan paasylta: tippuvesisuojattu (IPX1)
Maksimikokonaispaino (tyhjapaino plus turvallinen
tydskentelykuormitus)

Varustelukoodi (EC)

REF = SAP-materiaalinumero
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12.3 Sahkoturvallisuus

Standardien EN 60601-1, IEC 60601—1 mukainen luokittelu

Suojausluokkasahkoéiskua Suojausluokka |
vastaan

Kayttdosan tyyppi Tyyppi B
(potilassuojauksen taso)

Suojaustaso nesteiden Tippuvesisuojattu, IPX1
sisddn paasylta

Vuotovirrat Standardin EN 60601-1 mukaan
Lisdparametrit

Asennuskorkeus Enint. 3000 m (AquaHT enint. 2000 m)
Ylijannitekategoria Il

Likaantumisaste I

Materiaaliryhma b

Kayttotapa Jatkuva kaytto
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12.4 Sahkonsyotto

A

Varoitus
Sahkoiskun aiheuttama loukkaantumisvaara

Laitteen kayttdminen ilman suojamaadoitusliitantaa johtaa
séhkdiskuvaaraan.

> Liita laite aina suojamaadoitettuun verkkoliitantaan.

Laitetyyppi 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Verkkojannite 380-400V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380-400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Verkkoliitéanta CEE 16 A

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

Suojaus

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

Katkaisijan laukaisuaikakayra C, D, K tai siihen verrattava

Tehon kulutus

6,0 KVA; 220V, 60 Hz 9,6 KVA; 220V, 60 Hz
5,2 kVA; 380 -400Vija415V 6,8 kVA; 380 - 400 Vja415V

Verkkoimpedanssi

< (0,24 +j0,15) ohmia

Huomaa

— Vikavirtasuojakytkimen (VVSK) tai muun sopivan laitteen avulla on
varmistettava, etta nollajohtimen katkos estetdan asianmukaisesti.

— Valmistaja suosittelee kayttamaan vikavirtasuojakytkinta (RCD),
joka toimii 30 mA:lla.

AquaA-jarjestelman kytkentakotelossa olevan sulakkeen vioittumisen
estamiseksi on asennettava ylijannitesuojalaite. Vioittumiseen voi
johtaa esimerkiksi ukkosmyrsky tai epavakaa virran syotto.

Kaytdssa olevat sulakkeet tulisi vaihtaa 24 kuukauden valein osana
maaraaikaisia huoltotoimenpiteita.

Kolminapaisten katkaisimien kayttdé on suositeltavaa.
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12.5 Sulakkeet

AquaA-laitteessa kaytetyt sulakkeet luetellaan tassa:

Tuotenro Sulake

(katso luku 8.1 AquaA-laitteen mukana tuleva

sivulla 146) varasulakepakkaus, joka sisaltda seuraavat
tuotteet:

— 2 x lasiputkisulake,
5x203.15AT; (5AT,; 220 V/60 Hz)

— 1xsulake ATOF 1 A
— 4 xsulake ATOF 2 A
— 2xsulake ATOF 3 A
— 1 xsulake ATOF 4 A
— 2 xsulake ATOF 7,5 A
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12.6 Sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvat tiedot
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Tekniset tiedot viittaavat standardin IEC 60601-1-2 vaatimuksiin.

Huomaa

Laitteisiin AquaA, AquaA2 ja AquaHT, vaikuttavan suorituskyvyn
heikkenemisen tapauksessa jarjestelma voi antaa halytyksia, jotka on
kuvailtu luvussa 5.

12.6.1 Minimietaisyydet sateilylahteen ja sahkokayttoisten laakintalaitteiden valilla

A

Sahkokayttoisten laakintalaitteiden kaytdssa on toteutettava erityisia
sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyvia
suojatoimenpiteita.

Varoitus
Laitteen toimintahairiosta potilaalle aiheutuva vaara

Kannettavia ja siirrettavia, radiotaajuutta kayttavia viestintalaitteita
(radiolaitteet ja niiden varusteet, esimerkiksi antennikaapelit ja ulkoiset
antennit, mukaan luettuna) ei tule kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman)
etdisyydelld valmistajan maarittamista laitteen osista ja kaapeleista.
Saanndn noudattamatta jattdminen voi johtaa laitteen suorituskyvyn
heikkenemiseen.

> Sailyta aina vahintaan 30 cm:n etdisyys kannettavien ja siirrettavien,
radiotaajuutta kayttavien viestintalaitteiden ja laitteen valilla.

Kannettaviin ja siirrettaviin, radiotaajuutta kayttaviin viestintalaitteisiin
voi sisaltya seuraavia sateilylahteitd: matkapuhelin, alypuhelin,
tablettitietokone, langaton puhelin, kannettava tietokone, langaton
nappaimistd, langaton hiiri, langattomat kaiuttimet, langaton
kaukosaadin (ei koske valmistajan toimittamaa laitekohtaista
langatonta kaukosaadinta.)

Varoitus
Laitteen toimintahairiosta potilaalle aiheutuva vaara

Muiden kuin kayttdohjeessa maaritettyjen sahkdvarusteiden ja johtojen
kaytto voi johtaa sahkdmagneettisen sateilyn lisdantymiseen tai laitteen
sahkdmagneettisen hairionsiedon vahenemiseen.

> Kayta vain valmistajan hyvaksymia varusteita ja johtoja.
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Varoitus
A Laitteiden vélisestd sdhkomagneettisesta

yhteensopimattomuudesta potilaalle aiheutuva vaara

Muiden laitteiden aiheuttamat sdhkémagneettiset hairiét voivat
aiheuttaa laitteeseen toimintahairidita.

> Ala kayta laitetta muiden laitteiden valittdmassa laheisyydessa.
Jos kayttda muiden laitteiden valittdmassa Iaheisyydessa ei voi valttaa:

> Valvo laitetta varmistaaksesi, etta se toimii oikein.
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12.6.2 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — EMC

Varoitus
A Laitteen toimintahdiriésté potilaalle aiheutuva vaara

AquaA, AquaA2, AquaUF ja AquaHT eivat sovellu kaytettaviksi
seuraavissa ymparistoissa:

— Kayttd kotihoidossa

— Kayttd radiotaajuisten kirurgian laitteiden laheisyydessa

— Kaytto tietokonetomografia- tai rontgenlaitteiden laheisyydessa
— Kayttd ensihoidossa

— Kayttd kannettavana jarjestelmana

— Kayttd lahetyslaitteiden laheisyydessa

) Sidhkomagneettinen sateily

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sahkomagneettinen sateily

AquaA-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. AquaA-laitteen
ostajan tai kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta todella kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sateilymittaukset

Yhdenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparistdé — Ohjeet

paasto standardin
IEC 61000-3-2 mukaan

Radiotaajuinen sateily Ryhma 1,
standardin CISPR 11 Luokka A
mukaan

Harmonisten yliaaltojen Luokka A

Jannitteen vaihtelut/
véalkynta IEC 61000-3-3

On yhdenmukainen

AquaA-laite kayttaa radiotaajuusalueen energiaa
yksinomaan sisdiseen toimintaansa. Tdman vuoksi sen
radiotaajuinen sateily on vahaista ja on epatodennakaista,
etta se hairitsee lahiympéaristdssa olevia elektronisia
laitteita.

AquaA-laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa muissa paitsi
asuinkayttdon tarkoitetuissa rakennuksissa, seka niihin
suoraan liitetyissa yleisissa pienjanniteverkoissa.

AquaA-laitteen paastdominaisuudet tekevat siitd sopivan
kaytettavaksi teollisissa ymparistdissa ja sairaaloissa
(CISPR 11, luokka A). Jos tata laitetta kaytetdan
asuinymparistdssa (jossa tavallisesti tarvitaan CISPR 11
luokka B), se ei valttamatta anna riittdvaa suojaa
radiotaajuutta kayttavilta viestintapalveluilta. Kayttaja joutuu
mahdollisesti tekema&an korjaavia toimenpiteita, kuten
sijoittamaan laitteen toiseen paikkaan tai suuntaamaan sen
uudelleen.
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° Sdhkdémagneettisten hairididen sieto

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettisten hairididen sieto

AquaA-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. AquaA-laitteen
ostajan tai kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta todella kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotestit

IEC 60601-1-2
-testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto —
Perusteet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD),
IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus
12 kV, 4 kV, £8 kV ja

+8 kV kosketus
12 kV, 4 kV, £8 kV ja

Lattioiden tulee olla puuta tai
betonia tai keramiikkalaatoilla
paallystettyja. Jos lattia on

+15 kV ilma +15 kV ilma - L
paallystetty synteettisella
materiaalilla, ilman suhteellisen
kosteuden on oltava vahintaan
30 %.

Sahkoisettransientit | +2 kV +2 kV Verkkovirran laadun tulee vastata

hairiét /purkaukset

virransyéttolinjoille

virransyéttélinjoille

liiketiloissa ja/tai

standardin 11 kV tulo-/ 1ahtélinjoille | £1 kV tulo-/lahtdlinjoille | sairaalaymparistdssa tyypillisesti
IEC 61000-4-4 kaytettavaa virtaa.
mukaan
Syobksyaalto 10,5 kV ja £1 kV 0,5 kV ja £1 kV Verkkovirran laadun tulee vastata
IEC 61000-4-5 normaalitilan jannite normaalitilan jannite liiketiloissa ja/tai

£0,5kV, +1kVja 2 KV | 205KV, +1 kVjaz2 kv | Sairaalaymparistossa tyypiliisest

IR o kaytettavaa virtaa.

normaalitilan jannite, normaalitilan jannite,

linjasta maahan linjasta maahan
Jannitteen 0 % Ut 0,5 jakson ajan | 0 % Uyt 0,5 jakson ajan | Lyhyissa virtakatkoksissa AquaA-
notkahdukset, (asteissa 0, 45, 90, 135, | (asteissa0, 45,90, 135, | laite kytkeytyy pois paalta.
thytalka|s_et 180, 225, 270 ja 315) 180, 225, 270 ja 315) Verkkovirran laadun tulee vastata
katkokset ja

vaihtelut standardin
IEC 61000-4-11
mukaan

0 % Ut 1 jakson ajan

70 % Ut 25 jakson ajan
50 Hz:ssé ja 30 jakson
ajan 60 Hz:ssa

0 % Ut 250 jakson ajan

0 % Ut 1 jakson ajan

70 % U+ 25 jakson ajan
50 Hz:ssé ja 30 jakson
ajan 60 Hz:ssa

0 % Ut 250 jakson ajan

liiketiloissa ja/tai
sairaalaymparistdssa tyypillisesti
kaytettavaa virtaa.

50 Hz:ss&ja 300 jakson | 50 Hz:ssé ja
ajan 60 Hz:ssa 300 jakson ajan
60 Hz:ssa
Kayttotaajuusaluee | 30 A/m 30 A/Im Kayttotaajuusalueen

n magneettikentta
(50/60 Hz)
standardin

IEC 61000-4-8
mukaan

magneettikenttien tulee vastata
liiketiloissa ja
sairaalaymparistossa tyypillisesti
esiintyvia arvoja.

Huomautus: Ut on verkon vaihtojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettisten hairididen sieto

AquaA-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa sahkdmagneettisessa ymparistossa. AquaA-laitteen
ostajan tai kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta todella kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotestit IEC 60601-1-2 Yhdenmukaisuustaso | Sahkomagneettinen ymparisto —

-testitaso Perusteet
Johtuvat 3 Vims 3 Vims Kannettavia ja siirrettavia,
radiotaajuiset hairiét | 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz radiotaajuutta kayttavia
standardin viestintalaitteita (radiolaitteet ja
IEC 61000-4-6 6 Vims ISM- 6 Vims ISM- niiden varusteet, esimerkiksi
mukaan taajuuskaistoilla taajuuskaistoilla antennikaapelit ja ulkoiset

150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz . .

antennit, mukaan luettuna) ei tule

Sateilevat 3V/m 3V/m kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman)
radiotaajuiset hairiét | 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz etaisyydella AquaA-laitteesta.
standardin 9V/m 9V/m Saanndén noudattamatta
IEC 61000-4-3 704 — 787 MHz 704 — 787 MHz jattaminen voi johtaa laitteen
mukaan 5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz suorituskyvyn heikkenemiseen.

27 Vim 27 Vim

380 — 390 MHz 380 — 390 MHz

28 V/im 28 Vim

430 - 470 MHz 430 - 470 MHz

800 — 960 MHz 800 — 960 MHz

1700 — 1990 MHz
2400 - 2570 MHz

1700 — 1990 MHz
2400 - 2570 MHz

Huomautus: Naita ohjeita ei voi soveltaa kaikkiin tapauksiin. Sdhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttamat absorptiot ja heijastumiset.

Kiinteiden lahettimien, kuten esim. radiopuhelimien tai kannettavien matkaviestinlaitteiden tukiasemien,
radioamatddriasemien sekd AM- ja FM-radio- ja televisioasemien, kentan voimakkuutta ei teoreettisesti voida
maarittaa tarkasti etukateen. Kiinteiden lahettimien muodostaman sahkémagneettisen ymparistdon
maarittelemiseksi tulisi harkita séhkdmagneettisen mittauksen suorittamista kayttdpaikalla. Jos mitattu kentén
voimakkuus ylittda AquaA-laitteen kayttdpaikalla ylla mainitun yhdenmukaisuustason, AquaA-laitetta pitéda
tarkkailla asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Lisatoimenpiteet, kuten esim. AquaA-laitteen
suuntaaminen uudelleen tai sen siirtdminen toiseen kayttdpaikkaan, saattavat olla valttamattémia, jos laitteen

suorituskyvyssa havaitaan poikkeavuuksia.
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12.7 Kayttoolosuhteet

Kayttolampotila

Lammonluovutus/haviot

Melutaso

limanpaine

Suhteellinen ilmankosteus
Veden tulolampétila
Syo6ton paine

Tulovirtauksen maara

+5-35°C
Nimellisteho* 900 1800 2700 3600
litroina litraa — litraa — litraa — litraa —
1000 2000 3000 4000
litraa litraa litraa litraa

Lammonluovutus™ | 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

* Maaritetty nimellisteho on voimassa vain veden 15 °C:n lampédtilalle ja
2 barin vastapaineelle. Sitd alemmissa lampétiloissa ulostulon voidaan
odottaa laskevan 3 % astetta kohti. Korkeammissa lampdtiloissa
valmistetun veden teho lisdantyy vastaavasti.

Melutaso SYOTTO-kayttétilassa: enint. 68-72 dB(A) 1 metrin
etaisyydella

700-1150 hPa
20-80 % 20 °C:n lampdtilassa, ei kondensoituva
5-35°C

Dynaamisesti 1,5-5 baaria

Nimellisteho* Tehokkuus

50 % 60 % 70 % 80 % 85 %
900-1000 I/h 2000 I/h 1670 I’h 1430 I/h 1250 I/h 1180 I/h
1800-2000 I/h 4000 I’h 3340 1/n 2860 I/h 2500 I/h 2360 I/h
2700-3000 I’h 6000 I/h 5000 I/h 4290 I/h 3750 I/h 3530 I/h
3600—4000 I/h 8000 I/h 6670 I/h 5720 I/h 5000 Ih 4710 I/h

* Todellinen vedentarve riippuu voimassaolevasta tuotosta. Veden esikasittelyssa tarvittava vesi on huomioitava lisaksi.

Maaritetty nimellisteho on voimassa vain veden 15 °C:n lampdtilalle ja 2 barin vastapaineelle. Sitd alemmissa lampétiloissa
ulostulon voidaan odottaa laskevan 3 % astetta kohti. Korkeammissa lampétiloissa valmistetun veden teho lisaantyy

vastaavasti.

Tuloveden laatu

A

Varoitus
Poikkeavasta syotetyn veden laadusta potilaalle aiheutuva vaara

Vedenkasittelyjarjestelman rakenteen on taattava tarvittavien
parametrien toteutuminen.
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Veden esikasittely

A

Parametrit Arvot Yksikko
Vedenkovuus <1 °dH
Kokonaiskloori <01 mg/l
Rauta* <0,1 mg/|
Mangaani* <0,05 mg/|
Silikaatti* <25 mg/l
Maks.johtokyky 2500 puS/cm
SDI* <3 .-
(Silt-Density Index eli lietetiheys)

pH 6-8 ---

* Raudan, manganeesin, silikaatin ja SDI:n arvot tulovedessa tulisi tarkistaa
ennen veden esikasittelyn komponenttien mitoitusta.

Varoitus

Kalvon vaurioitumisesta potilaalle aiheutuva vaara

Poikkeava vedenlaatu voi lyhentaa kalvon odotettavissa olevaa
kayttoikaa. Silloin kalvo saatetaan joutua vaihtamaan tavallista

aikaisemmin.

> Huolehdi tarvittavien parametrien noudattamisesta.

Veden esikasittelystd paatetdan suoritetun vesianalyysin jalkeen.

Sensorit
Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko Tarkkuus
Permeaatin johtokyky CD-P 0,0-100,0 puS/cm 15 % maar. arvosta®;
CD-Ps +0,1 uS/cm
100-2500 +10 % maar.
arvosta*; £0,1 uS/cm
Tuloveden johtokyky LF-F 0,0-100,0 puS/cm 15 % maar. arvosta®;
+0,1 uS/cm
100-2500 1+10 % maar.
arvosta*; £0,1 uS/cm
Permeaatin lampatila T-P 0,0-115,0 °C 12 °C (lampédtilojen
T-Ps toleranssi87 °C:seen
saakka)
Tuloveden lampdtila T-F 0,0-115,0 °C 12 °C (lampdtilojen

toleranssi87 °C:seen
saakka)
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Maaritetty arvo Sensori Mittausalue Yksikko Tarkkuus
Paluu lampdtila T-5B 0,0-115,0 °C 12 °C (lampdtilojen
toleranssi87 °C:seen
saakka)
Syo6ttd lampdtila T-5P 0,0-115,0 °C 12 °C (lampétilojen
toleranssi87 °C:seen
saakka)
Lampdtila — lammitin 1 T-H1 0,0-115,0 °C 12 °C (lampétilojen
toleranssi87 °C:seen
saakka)
Lampdtila — [@ammitin 2 T-H2 0,0-115,0 °C 12 °C (lampétilojen
toleranssi87 °C:seen
saakka)
Permeaatin paine P-P 0,0-10,0 baria 1 %
P-Ps

Konsentraatin paine P-K 0,0-20,0 baria 1 %
P-Cs

Syottovirtaus FL-F 4,0-160,0 I/min 10 %
FL-Fs

Erotus FL-C 4,0-160,0 I/min +10 %
FL-Cs

Sailidn pinnankorkeuden paineanturi P-T5 0,0-250,0 mbar +1 %

Syo6ton paine P-Fs 0,0-10,0 baria +1 %

Virtaus — lammitin 1 FL-H1 4,0-160,0 I/min +10 %

Virtaus — lammitin 2 FL-H2 4,0-160,0 I/min +10 %

Paluu virtaus FL-B 4,0-160,0 I/min +10 %

*MW = maaritetty arvo, tosiarvo

12.8 Kuljetus/varastointi

Lisatietoja (katso luku 10 sivulla 155).
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12.9 Ulkoiset liitantamahdollisuudet

) Laitteen liitannat

Ethernet (TCP/IP)

Huolto/diagnoosi

Muiden tahan laitteeseen liitettavien lisalaitteiden on oltava
todistettavasti yndenmukaisia IEC- tai ISO-normien kanssa
(esim. IEC 60950-1 tietojenkasittelylaitteille).

Sen lisaksi kaikkien jarjestelmakokoonpanojen on oltava
yhdenmukaisia laakinnallisille jarjestelmille asetettujen normatiivisten
vaatimusten kanssa (katso IEC 60601-1 -standardin luku 16 ja liite I).

Laitteen liittdminen sellaisia komponentteja sisaltdvaan IT-verkkoon,
joita valmistaja ei ole asentanut eika validoinut, voi aiheuttaa ennalta
arvaamattomia vaaroja potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille.
Vastuussa olevan organisaation on tunnistettava, analysoitava ja
arvioitava nama vaarat seké seurattava niita. Katso lisatietoa

IEC 80001-1 -standardista sekd EN 60601-1 -standardin liitteista H5 ja
H6.

Muutosten tekeminen laitevalmistajan asentamaan ja validoimaan
IT-verkkoon voi johtaa uusiin vaaroihin, ja analyysi on talléin
suoritettava uudelleen. Erityisen ongelmallisia toimenpiteita ovat mm.:

— Muutokset IT-verkon konfiguraatioon

— Lisdkomponenttien ja -laitteiden liittdminen IT-verkkoon
— Lisédkomponenttien ja -laitteiden poistaminen IT-verkosta
— IT-verkon lisikomponenttien ja -laitteiden paivitykset

On huomattava, etta paikalliset lait ovat etusijalla edella mainittuihin
normatiivisiin vaatimuksiin nahden. Ota epaselvassa tapauksessa
yhteytta paikalliseen huolto-osastoon.

Verkkoliitdnnan vastaavat asiakirjat ovat saatavilla pyynnosta.

Varoitus
Korruptoituneista tiedoista potilaalle aiheutuva vaara

Laite ei voi havaita verkon tai palvelimen ohjelmistosta aiheutuvaa
tietojen korruptoitumista tai katoamista. Se voi johtaa toimintahairi6ihin.

> Jarjestelman asentajan on varmistettava, etta laitteen tietoja
kasitellaan turvallisesti esim. tietokoneen ohjelmistosovelluksissa.

> Verkko-operaattorin on varmistettava, etta kaikki ilman salausta
siirrettavat tiedot suojataan.

Tiedonsiirtoon kaytettavissa oleva liitdnta. Galvaanisesti erotettu
muuntajan avulla. Portti: RJ45.

LAN-liitantdihin saa liittaa ainoastaan laitteita, jotka ovat standardin
DIN EN 60950-1 tai IEC 60950-1 vaatimusten mukaisia.

Tarkoitettu tehtaan sisaiseen tietokonediagnoosiin.
Portti: RJ45.
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Lahto — hélytys

Lahto — varoitus

Lahto — hatakaytto

Lahto — valmiustila

Lihtd — sy6ttd

Lahto — huuhtelu

Lahto — desinfektio

Lahto — kuumadesinfektio

Lahto — Power ON

Y Laitteen tulot

AW

Tulo — valmiustila

Tulo — syo6tto

Tulo — ulkoinen hairio

Tulo — ulkoinen vuoto

Tulo - séilion ohjaus

Tulo — ulkoinen lukitus

Ulkoisen halytysnayton (henkildkunnan kutsu tai kauko-ohjaus)
littmiseen. (potentiaalivapaa halytyslahto, vaihtokosketin
enintdan 24 V/24 W).

Ulkoisen halytysnayton (henkildkunnan kutsu tai kauko-ohjaus)
littdmiseen. (potentiaalivapaa vaihtokosketin enintdan 24 V/24 W).

Ulkoisen halytysnaytdn (henkilkunnan kutsu) liittamiseen.
(potentiaalivapaa vaihtokosketin enintdan 24 /24 W).

Ulkoisen halytysnayton (henkildkunnan kutsu tai kauko-ohjaus)

littmiseen. (potentiaalivapaa vaihtokosketus enintdan 24 /24 W).

Ulkoisen halytysnaytén (henkildkunnan kutsu tai kauko-ohjaus)

littmiseen. (potentiaalivapaa vaihtokosketus enintdan 24 /24 W).

Ulkoisen halytysnaytdn (henkilkunnan kutsu) liittamiseen.
(potentiaalivapaa vaihtokosketus enintdan 24 /24 W).

Ulkoisen halytysnaytdn (henkilbkunnan kutsu) liittamiseen.
(potentiaalivapaa vaihtokosketus enintdan 24 /24 W).

Ulkoisen halytysnaytdn (henkilbkunnan kutsu) liittamiseen.
(potentiaalivapaa vaihtokosketus enintdan 24 /24 W).

Ulkoisen halytysnaytdn (henkilkunnan kutsu) liittamiseen.
(potentiaalivapaa vaihtokosketus enintdan 24 /24 W).

Vihje

Kaukosaatimen toimintaa varten on kaytettava laitteen tuloja.

Ohjausyksikdn tulo: ulkoisen kytkimen lapilyontilujuuden on oltava
vahintaan 4 kV.

Ohjausyksikdn tulo: ulkoisen kytkimen lapilyontilujuuden on oltava
vahintaan 4 kV.

Tulosignaali: ulkoisen kytkimen lapilydntilujuuden on oltava vahintaan

4 kV.

(esim. AquaDETECTOR):

Tulosignaali: ulkoisen kytkimen Iapilydntilujuuden on oltava vahintaan

4 kV.

Tulosignaali: ulkoisen kytkimen Iapilydntilujuuden on oltava vahintaan

4 kV.

Ohjausyksikdn tulo: ulkoisen kytkimen lapilyontilujuuden on oltava
vahintaan 4 kV.
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12.10 Kaytetyt materiaalit

12.10.1 Laitteen materiaalit

Rakenneosa Materiaali

Putkisto V4A ruostumaton teras, PVDF
Kotelo Metalli, pulveripinnoitettu
Lampaotila-anturi V4A ruostumaton teras
Paineanturi (kalvo) Keramiikka/ruostumaton teras
Virtauskytkin V4A ruostumaton teras
Venttilit/kuulahata V4A ruostumaton teras
Tiivisteet EPDM, VITON, silikonitiivisteet

Dialyysiveden kanssa kosketuksiin joutuvien osien on oltava
bioyhteensopivia standardin ISO 10993-1 mukaisesti.
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Mitat ja paino
Mitat

Korkeus
Leveys
Syvyys

Paino
Tyhjana

Taysinaisena

Laitetiedot

Dialyysiveden ulostulo

Tehokkuus

Hylatty maara

Konsentraatin paine

12.11 Tekniset tiedot — AquaA2

1840 mm
610 mm

1200 mm (putkiston kanssa 1410)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (15 °C:ssa ja 2 baarin
vastapaineessa)

1000 I/h* paineastiaa kohti*
tai
900 I/h* kuumadesinfektiotyypille

900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (15 °C:ssa ja 2 baarin
vastapaineessa)

* limoitettu nimellistuotto on voimassa 15 °C:n vedenlampdétilassa.
Alhaisemmissa lampétiloissa tuoton voidaan odottaa laskevan 3 %
astetta kohti. Korkeammissa lampétiloissa valmistetun veden teho
lisdantyy vastaavasti.

8595 %

> 99 % bakteereille ja endotoksiineille

> 96 % liuenneille suoloille (keskiarvo)

Max. 19,9 baria

Dialyysiveden Enint. 6 baria
maks. kayttopaine
Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021 175



Luku 12: Tekniset tiedot

[ ) Sahkoliitannat
AquaA2-laitteen kapasiteetti 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Verkkojannite 380-400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380400V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Verkkoliitéanta CEE 16 A

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

Suojaus

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

Katkaisijan laukaisuaikakayra C, D, K tai siihen verrattava

Tehon kulutus

5,2 kVA 7,2 KVA; 220V, 60 Hz
6,8 kVA; 380400V ja 415V

Verkkoimpedanssi

< (0,24 +j0,15) ohmia

Varoitus
Sahkoiskun aiheuttama loukkaantumisvaara

Laitteen kayttdminen ilman suojamaadoitusliitdntaa johtaa
sahkoiskuvaaraan.

> Liita laite aina suojamaadoitettuun verkkoliitantaan.

Huomaa

— Vikavirtasuojakytkimen (VVSK) tai muun sopivan laitteen avulla on
varmistettava, etta nollajohtimen katkos estetdan asianmukaisesti.

— Valmistaja suosittelee kayttamaan vikavirtasuojakytkinta (RCD),
joka toimii 30 mA:lla.

AquaA-jarjestelman kytkentakotelossa olevan sulakkeen vioittumisen
estamiseksi on asennettava ylijannitesuojalaite. Vioittumiseen voi
johtaa esimerkiksi ukkosmyrsky tai epavakaa virtalahde.

Kaytdssa olevat sulakkeet tulisi vaihtaa 24 kuukauden valein osana
maaraaikaisia huoltotoimenpiteita.

Kolminapaisten katkaisimien kayttdé on suositeltavaa.
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® Sulakkeet
Tuotenro Sulake
(katso luku 8.1 sivulla 146) Lasiputkisulake 5 x 20 3.15 A T;
(5AT,; 220 V/60 Hz)
(katso luku 8.1 sivulla 146) | ATOF-sulake DIN 72581-3C 2A
° Laitteessa kaytetyt materiaalit
AquaA2-laitteessa kaytetyt materiaalit ovat identtisia AquaA-laitteelle
méaaritettyjen materiaalien kanssa.
Y Tyyppikilpi (laitetunniste)
Tyyppikilven tiedot (katso luku 12.2 sivulla 160).
o Sahkéturvallisuus
Standardien EN 60601-1, IEC 60601—1 mukainen luokittelu
LT Vihje
\@/‘ Tekniset sisallét ovat identtisid AquaA-laitteen tietojen kanssa.
° Kayttoolosuhteet
Kayttdolosuhteet vastaavat AquaA-laitteen kayttdolosuhteita.
° Sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvit tiedot (IEC 60601-1-2)
W\, Vihje
\@' Tekniset sisallot ovat identtisid AquaA-laitteen tietojen kanssa.
Y Kuljetus/varastointi

Lisatietoja (katso luku 10 sivulla 155).
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) Ulkoiset liitantamahdollisuudet

W\, Vihje
\®‘ Tekniset sisallét ovat identtisia AquaA-laitteen tietojen kanssa.
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Mitat ja paino
Mitat

Korkeus
Leveys
Syvyys

Paino
Tyhjana

Taysinaisena

Laitetiedot
Kuumennusteho
Siilién tilavuus
Séilion lampéatila
Kiertovesiputkiston
lampdétila

(kuumadesinfektio)

RO-kalvon lampdétila
(kuumadesinfektio)

Maksimipaine

Loopin suurin mahdollinen

@:

pituus

Kuumadesinfektiosyklit

12.12 Tekniset tiedot — AquaHT

1840 mm
610 mm (sailiéssa 800 mm)

1200 mm (putkiston kanssa 1410)

200 kg

620 kg

Enint. 19,5 baaria
Asetettavissa valille 100-380 litraa
Asetettavissa valille 65-85 °C

Asetettavissa valille 60-87 °C

Asetettavissa valille 60-82 °C

Enint. 6 baria

Huomaa
Looppien pituus on rajoitettava seuraavasti:

— Looppien pituus looppia kohti enint. 250 m

— Kun looppeja on kolme, pituus yhteensa enint. 600 m

— Kiertovesiputkistojen on oltava lampéoeristettyja.

Kiertovesiputkiston kuumadesinfektio:
— Rajaton

Moduulin kuumadesinfektio:

— 160 kayttoa

Fresenius Medical Care AquaA
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@ Huomaa
Moduulin kuumadesinfektiojaksojen maksimimaaran ylittyessa on
odotettavissa dialyysiveden tuoton heikkeneminen.

Kuumadesinfioitavat kalvot kestavat 160 kuumadesinfektiojaksoa.

Kun kalvot desinfioidaan kerran viikossa, kalvojen odotettavissa oleva
kayttéikd on kolme vuotta.

° Tyyppikilpi (laitetunniste)
Tyyppikilven tiedot (katso luku 12.2 sivulla 160).
° Sahkoturvallisuus
Standardien EN 60601-1, IEC 60601—1 mukainen luokittelu
LY Vihje

NP Tekniset sisallét ovat identtisid AquaA-laitteen tietojen kanssa.

Poikkeavat parametrit

Parametrit Arvot

Asennuskorkeus 2000 m asti

Ylijannitekategoria Il

Likaantumisaste Il

Materiaaliryhma b

Kayttotapa Jatkuva kaytto

° S3hkénsyottd

Sahkoliitdnnat

@ Huomaa
Vikavirtasuojakytkimen (VVSK) tai muun sopivan laitteen avulla on
varmistettava, ettd nollajohtimen katkos estetdan asianmukaisesti.
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Laitetyyppi 900-3600

Verkkojannite 380-400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380-400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Verkkoliitanta 32 A (varoke 35 A)

63 A (220 V, 60 Hz)

Katkaisijan laukaisuaikakayra C, D, K tai
siihen verrattava

Tehon kulutus 22 kVA

Verkkoimpedanssi < (0,15 +j0,15) ohmia

AquaA-jarjestelman kytkentakotelossa olevan sulakkeen vioittumisen
estamiseksi on asennettava ylijannitesuojalaite. Vioittumiseen voi
johtaa esimerkiksi ukkosmyrsky tai epavakaa virtaldhde.

Kaytdssa olevat sulakkeet tulisi vaihtaa 24 kuukauden valein osana
madraaikaisia huoltotoimenpiteita.

Kolminapaisten katkaisimien kayttd on suositeltavaa.

Varoitus
A Sédhkoiskun aiheuttama loukkaantumisvaara

Laitteen kayttdminen ilman suojamaadoitusliitantada johtaa
sahkdiskuvaaraan.

> Liita laite aina suojamaadoitettuun verkkoliitantaan.

° Sulakkeet
Tuotenro Sulake
(katso luku 8.1 sivulla 146) Lasiputkisulake 5x 20 3.15AT;
(5 AT; 220 V/60 Hz)
(katso luku 8.1 sivulla 146) ATOF-sulake DIN 72581-3C 2A
Y Sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvat tiedot (IEC 60601-1-2)

W\, Vihje

N/ Tekniset siséllét ovat identtisid AquaA-laitteen tietojen kanssa.
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® Kayttéolosuhteet
Ainoastaan AquaA-laitteen teknisista tiedoista poikkeavat olosuhteet
mainitaan.
Lampeneminen Vastaa suunnilleen sahkétehoa.

Maksimilampoétila

@ Huomaa
Asennuspaikan korkeuden lisdantyessa ilmanpaine vahenee ja
kiehumispiste vastaavasti laskee, joten maksimilampdtilaa on
vahennettdva vastaavasti:

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

Tulovesi Dialyysivesi.

° Kuljetus/varastointi

@, Huomaa
Tekniset sisallot ovat identtisid AquaA-laitteen tietojen kanssa.
Lisatietoja (katso luku 10 sivulla 155).

Tassa huomioidaan vain poikkeavuudet tai vain ylimaaraiset
taydennykset.

> Bakteerien kasvun estamiseksi pitkaaikaisessa sailytyksessa tai
erityisesti korkeissa sailytyslampdétiloissa AquaHT on tyhjennettava
kokonaan (séili6 mukaan luettuna).

) Ulkoiset liitantamahdollisuudet

LY Vihje

\ ) Ulkoisten liitantamahdollisuuksien tekniset tiedot ovat samat kuin
luvussa 12 maaritellyt tekniset tiedot (katso luku 12.9 sivulla 172).

° Laitteessa kdytetyt materiaalit

AquaHT-laitteessa kaytetyt materiaalit ovat identtisid AquaA-laitteelle
maaritettyjen materiaalien kanssa.
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12.13 Tekniset tiedot — AquaUF

Ainoastaan AquaA-laitteen teknisista tiedoista poikkeavat olosuhteet
mainitaan.

Yksinkertainen

ultrasuodatin

Kaksinkertainen
ultrasuodatin

Ymparistoolosuhteet

Virtaus 2500 I/h 4000 I/h (15°Cja Ap 1 bar)
Painehéavio 0,7 baria 1,2 baria, 4000 I/min 15°C

Tulopaine maks. 6 baria 6 baria 50 °C

Tulopaine maks. 4 baria 4 baria 80 °C

Mitat L/K/S 1600/400/400 1600/400/400

Tyhjapaino/taytetty 28/35 kg 32/45 kg

Lampeneminen

Tulovesi

Kayttoolosuhteet

Veden tulolampétila

Tulovirtauksen maara

AquaA

Varastointiolosuhteet

@)

Varastointilampoétila

@

Suhteellinen ilmankosteus

Ei ole.
AquaA-laitteen dialyysivesi.

+5-35 °C (kuumadesinfektiossa ovat voimassa AquaHT-laitteen
arvot).

Nimellisteho.

Huomaa

AquaUF-laitetta on sailytettava hyvin ilmastoidussa huoneessa, jonka
ldmpdtilassa ei esiinny juurikaan vaihteluja.

Bakteerien kasvun estéamiseksi pitkdaikaisessa sailytyksessa tai
erityisesti korkeissa sailytyslampdtiloissa AquaUF on tyhjennettava
kokonaan.

+5°C—-+40°C

Huomaa

Laite on suojattava jaatymiselta!

Enint. 70 % 20 °C:n lampétilassa, ei kondensoituva.
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@ Huomaa
Suojaus UV-siteilyn vaikutusta vastaan

Laitetta ei saa altistaa suoralle auringonsateilylle (kaytettyjen
materiaalien nopeampi vanheneminen UV-valon vaikututuksesta).

Sailytys ulkotiloissa ei ole sallittu!

) Ulkoiset liitintamahdollisuudet

Ei ole.

° Kaytetyt materiaalit

Laitteessa ei ole kaytetty uusia materiaaleja AquaA-laitteeseen
verrattuna.
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13 Maaritelmia

13.1 Maaritelmia ja kasitteita

Dialyysineste Hemodialyysissa kaytettava ulkoneste.

Dialyysivesi Dialyysiveden valmistukseen juomavedesta kaytetaan
suurpainepumppua, kalvomodulia ja asianmukaisia valvontalaitteita.

Ensimmainen Ensimmainen kaynnistys.
toiminnallinen testaus

Permeaatti Tata kasitetta kaytetaan dialyysiveden synonyymina. Tata kasitetta on
kaytettava vain teknisessa yhteydessa.

Toiminnallinen testaus Aiempi kaynnistys.

Toimintojen Aiempi uudelleenkayttédnotto.
uudelleentestaus

13.2 Lyhenteet

AC Vaihtovirta

CcDh Johtokyky

DC Tasavirta

HP Huolto

Kuva Kuva (kaavio)

LED Valodiodi

Ph. Eur. Euroopan farmakopea

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

(Kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset)

RO Kaanteisosmoosilaite
SVHC Substance of Very High Concern (Erityistd huolta aiheuttavat aineet)
TTT Turvatekniset tarkastukset
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13.3 Kuvatunnukset

=>
>
Y

IPX1

R

e

D
(

ONI/I
OFF/O

C €owzs

1,5-5
baaria

A
=
ZiN

Maks.
varastointiaika

hid

Dialyysiveden syo6ttd
Dialyysiveden paluu

Pehmennetyn veden syéttd

Tyhjennys

Suojaus nesteiden sisdan paasylta: Tippuvesisuojattu (IPX1)

Kayttdosan tyyppi (potilassuojauksen taso): Tyyppi B

Vaihtovirta

Maadoitusjohdin; suojausluokka séhkdiskua vastaan: Suojausluokka |

Vaarallinen sahkdjannite

PAALLE/POIS PAALTA

CE-merkinta ilmoittaa MDR-asetuksen (MDR: Medical Device
Regulation; 1dakinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/745)
noudattamisen.

limoitettu laitos: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Sallittu tulopaine

Sailyta laitetta pystyasennossal!

Sallittu Idmpétila-alue

[Imanpaineen kayttdolosuhteiden alue

Suhteellisen iimankosteuden kayttdolosuhteiden alue

Suojattava auringonvalolta (UV-valolta)!

4 viikkoa ilman konservointia

12 kuukautta konservoituna

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden merkinta
(Laitetta ei saa havittda talousjatteen seassa.)
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> B>

wyyy-mm-dd

L

13.4 Sertifikaatit

Huomio: vaarallista sahkojannitetta

Varoitus — yleinen

Kuuma pinta

Valmistuksen vuosi/kuukausi/paiva

Laakinnallinen laite
Sarjanumero
Varustelukoodi

Noudata kayttdohjetta!

Huomioi kayttdohje

Verkkopistoke on vedettava irti pistorasiasta ennen avaamista!

Juomakelvoton vesi

Paikallinen asiakaspalvelu toimittaa pyynndsta silla hetkelld voimassa
olevat sertifikaatit.
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14 Lisavarusteet

14.1 AquaA2 (lisalaite)

14.1.1 Johdanto

AquaA:n luvussa 1

AquaA:n luvussa 2

AquaA:n luvussa 5
AquaA:n luvussa 9
AquaA:n luvussa 10

AquaA:n luvussa 11

Koska AquaA2 on AquaA-kaanteisosmoosilaitteen laajennus,
seuraavassa luetellut luvut esiintyvat vain kerran AquaA-laitteen
dokumentaatiossa.

Selkeyden vuoksi kyseiset luvut ainoastaan luetellaan tassa:
— Hakemisto — AquaA2

— Tarkeita tietoja — AquaA2

— Kayttajaryhma — AquaA2

— Vastuussa olevan organisaation tehtavat — AquaA2
— Kayttajan vastuu — AquaA2

— Vastuuvapauslauseke — AquaA2

— Tekniset asiakirjat — AquaA2

— Varoitukset — AquaA2

— Jaljelle jaavat riskit — AquaA2

— Osoitteet — AquaA2

— Halytykset — AquaA2
— Asennus — AquaA2
— Kuljetus/varastointi — AquaA2

— Turvatekniset tarkastukset/huolto — AquaA2
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14.1.2 Toimintakuvaus — AquaA2

() Lyhyt kuvaus — AquaA2
I
-
Aqua A‘fjﬂ'f:
mE B

° Maardysten mukainen kaytto — AquaA2

AquaA2-lisdlaite on AquaA-laitteeseen
tarkoitettu laajennus, ja sita kaytetaan
kaksiasteisen dialyysiveden tuotanto- ja
jakelujarjestelman muodostamiseen.
Kayttdvaiheet eivat muutu, vaan lisélaite
toimii synkronisesti AquaA-laitteen kanssa.

ECO-kayttoa tuetaan pienentamalla tehoa.
Tuloksena on energiatehokas, kaksiasteinen
kaanteisosmoosikaytto.

AquaA2 on siten taysin integroitu
AquaA-jarjestelmaan moduulina, ja
AquaA-tuotelinjan laajennuksena se on
tehokas osa erittain puhtaan dialyysiveden
valmistuksessa.

AquaHT-modulin kayttd takaa automaattisen
ja muuttumattoman sanitaation.

Kayttoalue AquaA2-lisdlaite laajentaa AquaA-laitteen kaksiasteiseksi
kaanteisosmoosilaitteeksi. AquaA-laitteen kayttdtarkoitus ei muutu.
Laajennus parantaa valmistetun veden laatua.

) Sivuvaikutukset — AquaA2
Korkeampi laatu tuo mukanaan hieman heikomman tehon
yksiasteiseen laitteeseen verrattuna. Tdma ei kuitenkaan johda
lainkaan veden lisdantyneeseen kulutukseen, koska toisen asteen
konsentraatti johdetaan takaisin ensimmaiselle asteelle.

® Vasta-aiheet — AquaA2
— Eiole

° Menettelyjen rajoitukset — AquaA2
Ei ole
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14.1.3 Laitteen rakenne — AquaA2

Kuva edestda/AquaA-laitteen ja AquaA2-laitteen liitantayksikko

Selitykset:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- 0

E-box 2 — ohjausyksikko

E-box 1 — tehoyksikkd

Paakytkin

Hatakayton kytkin (lisdvaruste)
Kiertopumppu

Korkeapainepumppu

Kalvojen paineputket
Hydrauliikkayksikko

Konsentraatin paluu laitteeseen AquaA
Dialyysiveden ulostulo

Dialyysiveden syo6tto
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14.1.4 Kayttotapa — AquaA2

vy Vihje

\@/’ AquaA2 on integroitu kokonaan AquaA-laitteen kayttétiloihin eika silla
sen vuoksi ole yksil6llisia kayttotiloja.

Poikkeavuudet kaynnistysvaiheissa kuvaillaan kulloisessakin luvussa.

14.1.5 VALMIUS-laitetila — AquaA2

VALMIUS -tilan — Ennen kuin AquaA2 kytketdan paalle, se on liitettdva AquaA-
kytkeminen paille laitteeseen Ethernet-kaapelilla ja aktivoitava kokoonpanovalikossa.

— AquaA2 voidaan sitten kytkea paalle AquaA2-laitteen E-Box 1:n
paakytkimella.

14.1.6 SYOTTO-kéyttotila — AquaA2

AquaA tuottaa valvottua dialyysivetta, joka kuljetetaan
AquaA2-laitteen kautta dialyysiveden jakelujarjestelmaan.
AquaA saataa asetetun tuoton.

14.1.7 HUUHTELU-kayttotila — AquaA2

Laite puhdistaa itsensa vedella huuhtelemalla kaikki linjat seka
vaihtamalla kiertovesiputkiston ja laitteen sisaltdman vesimaaran.

14.1.8 DESINFEKTIO-kayttotila — AquaA2

AquaA2 on toiminnassa aktiivisesti koko desinfektio-ohjelman ajan.
AquaA-desinfektioainetta voidaan kayttaa myods AquaAz2-laitteen
puhdistamiseen.

14.1.9 HATAKAYTTO-kayttétila — AquaA2

AquaA2-laitteen hatakayton taydellinen kuvaus (katso luku 4.8.4
sivulla 63).

14.1.10 TILA Aloita/lopeta — AquaA2

AquaA2-laitetta ohjataan AquaA-laitteen kaynnistys-pysaytys-
kytkentaohjelmalla eika silla sen vuoksi ole omaa kytkentaohjelmaa.
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14.1.11 Pesu, desinfektio, konservointi — AquaA2

LT Vihje

\NIZ AquaA2-laitteen pesua, desinfektiota ja konservointia koskevat tiedot
I6ytyvat AquaA-laitteen paaluvuista.

14.1.12 Kulutustarvikkeet, tarvikkeet ja lisavarusteet — AquaA2

Lisatietoja (katso luku 8.1 sivulla 146).
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14.2 AquaHT (lisslaite)

14.2.1 Johdanto

Koska AquaHT-lisalaite on AquaA-kaanteisosmoosilaitteen laajennus,
seuraavassa luetellut luvut esiintyvat vain kerran AquaA-laitteen
dokumentaatiossa.

Selkeyden ja tilan sdastamisen vuoksi kyseiset luvut ainoastaan
luetellaan tassa:

(Katso sisélto Hakemisto — AquaHT

AquaA-kadyttoohjeen

luvussa 1)
(Katso sisélto — Tarkeita tietoja — AquaHT
AquaA-kayttoohjeen  emuain s
luvussa 2) Kayttajaryhma — AquaHT
— Vastuussa olevan organisaation tehtavat — AquaHT
— Kayttdjan vastuu — AquaHT
— Vastuuvapauslauseke — AquaHT
— Tekniset asiakirjat — AquaHT
— Varoitukset — AquaHT
— Jaljelle jaavat riskit — AquaHT
— Osoitteet — AquaHT
(Katso sisélto — Halytykset — AquaHT
AquaA-kayttoohjeen
luvussa 5)
(Katso sisélto — Asennus — AquaHT
AquaA-kayttoohjeen
luvussa 9)
(Katso sisalto — Kuljetus/varastointi — AquaHT
AquaA-kayttoohjeen
luvussa 10)
(Katso sisalto — Turvatekniset tarkastukset/huolto — AquaHT
AquaA-kayttoohjeen
luvussa 11)
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14.2.2 Toimintakuvaus — AquaHT

AquaHT on laajennusmoduli
AquaA-kaanteisosmoosilaitteeseen, ja
vastuussa oleva organisaatio on valinnut sen
tdydentavaksi komponentiksi
kuumadesinfioitavan dialyysiveden
valmistus- ja sy6ttélaitteen muodostamiseksi.

Moduli ei muuta AquaA-laitteen olemassa
olevia toimintoja tai kayttdvaiheita, vaan
ainoastaan tdydentaa niita. Lisadtoiminnot tai -
kayttdvaiheet ovat seuraavanlaisia:

— Ka&anteisosmoosilaitteen ja kalvojen
kuumadesinfektio

— Dialyysiveden kiertoputkiston
kuumadesinfektio

— Liitannan kuumadesinfektio Kuuman
dialyysiveden syottdminen
dialyysilaitteisiin ja niiden liitdntajohtoihin
samalla kun dialyysiveden
kiertovesiputkiston desinfektio on
kaynnissa.

— Kiertovesiputkiston huuhtelu ilman
AquaA:n kaynnistamista (sailio
lisalaitteena)

° Maaraysten mukainen kayttéo — AquaHT
Kayttoalueet AquaHT on tarkoitttu kaytettdvaksi AquaA-laitteen lisamoduulina. Se
suorittaa AquaA:n kuumadesinfektion ja toimii myds dialyysiveden
jakelujarjestelmana.

Kalvojen kayttoika

@ Huomaa
Kuumadesinfektioiden lukumaara vaikuttaa merkittavasti kalvojen
kayttéikdan. Kalvojen tehokkuus saattaa laskea tavallisesti 160
kuumadesinfektion jalkeen.

Menettelyjen rajoitukset — Kiertovesiputkiston kuumadesinfektio on rajoitettu
kiertovesiputkistoon, jonka koko on enint. 3 x 250 m (yhteensa
enint. 600 m).
— Liittyman kuumadesinfektiossa kuuman dialyysiveden
syo6ttétilavuus dialyysilaitteisiin on rajallinen, ja sailién lampdtilalla,
IGmmitysteholla ja 1dampohavidlla on vaikutus saavutettavaan
lampotilaan.
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14.2.3 Laitteen rakenne — AquaHT

) Kuva edesta/kuva takaa — AquaHT

Selitykset:

Sailio

E-box 2 — ohjausyksikkd

Dialyysiveden syo6tto kiertovesiputkistoon
Dialyysiveden paluu kiertovesiputkistosta
E-box 1 — tehoyksikko

Kiertopumppu

Pumppujen tuloryhma

Syo6ttd AquaA-laitteesta

Paluu AquaA-laitteeseen

Tyhjennys (sailidén ylivuoto)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Virtauslammitinkaappi
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° Kuvat sivulta — vasemmalta/oikealta — AquaHT

Selitykset:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-
o

Dialyysiveden sy6ttd AquaA-laitteesta
Dialyysiveden paluu AquaA-laitteeseen
Hydrauliikkayksikkd
Virtauslammitinkaappi

Sailio T5

Sailién tyhjennys

Kiertopumppu

E-box 1 — virtayksikkd

Paakytkin

E-box 2 — ohjausyksikkd

11 Dialyysiveden paluu kiertovesiputkistosta (litdnta takana alhaalla,
piilossa)
12 Dialyysiveden sy6tto kiertovesiputkistoon (liitanta takana ylhaalla,
piilossa)
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14.2.4 KUUMADESINFEKTIO-kéayttotila — AquaHT

) Kayttotilat ja nayton viestit/yleiskuvaus
Aloita Tassa kayttotilassa AquaHT-laitteen
komponentteja kaytetaan AquaA-laitteen tai
Siilion tayttd kiertovesiputkiston kuumadesinfektioon.

KUUMADESINFEKTIO

Tata kayttotilaa voidaan kayttda ainoastaan,
Sailion kuumennus jos AquaHT on liitetty ja aktivoitu.

KUUMADESINFEKTIO-kayttétilan voi
kaynnistaa ainoastaan silla edellytyksell3,
ettd silla hetkella ei ole halytysviesteja.

Pumpun pysaytys

Permeaatin pysaytys

Kiertovesiputkiston
huuhtelu

Lammitys UF*

Kiertovesiputkiston

Kierto

Ventilointi

Kulutus

Jaahdytys UF*

Kiertovesiputkiston
jadhdytys

Moduulien lammitys

Modulien jaahd.

Modulien huuht.

* = AquaUF-lisavaruste kaytdssa
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Laitetila VALMIUS

Laitteen kytkeminen paille Ennen kuin AquaHT kytketaan paalle, se on liitettava

AquaA-laitteeseen Ethernet-kaapelilla ja aktivoitava
Kokoonpanovalikossa.

AquaHT voidaan sitten kytkea paalle AquaHT-laitteen E-Box 1:n
paakytkimella.

Paskytkin

Padkytkin
POIS-asennossa

Padkytkin
PAALLE-asennossa

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-FI 07A-2021 199



Luku 14: Lisavarusteet

® KUUMADESINFEKTIO-kdyttotilan kaynnistdminen

A

Ennen kuin kuumadesinfektio kaynnistetaan ensimmaisen kerran,
huoltoteknikon on konfiguroitava KUUMADESINFEKTIO-tila.

Varoitus
Kayttajaa koskevat sdannokset

Laitteen puhdistuksen ja desinfioinnin saavat suorittaa ainoastaan
henkildt, joille on opastettu laitteen asianmukainen kasittely kyseisten
toimenpiteiden aikana.

> Kayttdjan on otettava huomioon yleiset turvallisuusohjeet ja
noudatettava niita.

> Jarjestelman desinfioinnin saa suorittaa vain, kun siitéd on sovittu
jarjestelman valmistajan kanssa tai kun sen suorittavat valmistajan
valtuuttamat henkil6t.

° AquaA-laitteen kuumadesinfektion suorittamisen nelja vaihetta

) he 1:

:Si;hﬁHUS Tila takaisin Vaihe 1:
: Avaa Pesu-valikko

== FRESEMIUS

m.12.21 *  MEDICAL CARE

Autom. kaynnistys aika anaan) 22
Ajlia zeurasvaan valihuuhteluun
i Aota #|
Yalmiustila Syiittd Pesu

0939 10 Valitse naytdssa Pesu-valikkoon
siirtymiseksi Pesu-painike.

il hkrarm
258 min
Jarjestelmé
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i)
VA_!'MUS Tila takaisin
aletiiv.
Huuhtelu Kuumadesinfekgjo I bt
Puhdistusohjelman manuaalinen istys
Aika zeuraavaan valihuuhteluun E& min
Agual,

Veden esikasittely

Vaihe 2:
Siirry KUUMADESINFEKTIO-valikkoon

> Siirry KUUMADESINFEKTIO-valikkoon
painamalla
Kuumadesinfektio-valilehtea.

Yalmiuzstila Syiittd | Pesu Jarjestelma
3. vaihe Salasanan kysyminen
Kuumadesinfektio voidaan kaynnistaa vasta salasanan syottamisen
jalkeen.
LY Vihje
\NIZ Ota yhteytta valtuutettuun teknikkoon saadaksesi lisatietoja
salasanasta.
£ N
VS.!.MIUS Tis A Vaihe 4:
il Valitse Kuumadesinfektio
Huuhtelu Kuumadesinfektio MLt > Kuumadesinfektiotyyppi on valittava
ennen kuumadesinfektion kdynnistamista.
Kaynnistd kuumadesinfelktio-ohjelma Valittavissa on seuraavat kuumadesinfektio-
ohjelmat:
Kiertovesiputkisto:
T it Kiertovesiputkiston desinfektio
dialyysilaitteiden liittyman kuumadesinfektion
Kiettovesiputkisto [ Modult [ Yleinen mahdollisuudella.
Modulit:
— Modulien desinfektio kuumalla
Syittd Pesu Jariestelma dialyysivedella.
Yleinen:
— Kiertovesiputkisto- ja Modulit-ohjelman
perakkainen toteuttaminen.
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) Yleiset kuumadesinfektiovaiheet

Siilion taytto AquaHT-sailion tayttdminen ja uudelleenlammittdminen on riippumaton
valitusta kuumadesinfektiotavasta.

KUUMADESINFEKTIO £ T P Jos s3ilion taso on vaadittavan
Sailion taytts i Niiini tayttétilavuuden alapuolella, sailiéén
taytetdan dialyysivettd AquaA-laitteesta.
e CRESEMILIS 5 v .
12 07 21 " MEDICAL CARE 85 5 Tassa vaiheessa AquaA kytketaan

tayttotilaan, jossa vain AquaHT-laitteeseen
syotetaan dialyysivetta.

Sailion tilawvuus 299 L

Peruuta

Syottd | Pesu Jarjestelma

Sailion kuumennus

Walmiustila

KUUMADESINFEKTIO & il Ennen jokaista Kuumadesinfektiovaihetta
Tilz talcaisin e i el
Sailidn kuumennus AquaHT-sailion sisalté kuumennataan
tarvittaessa. Varsinainen kuumadesinfektio

~ FRESENIUS kaynnistyy, kun asetettu sailién lampaétila on
e . . ’

12 .07 .21 *  MEDICAL CARE 02533 saavutetty,

Sailicn lampdtila 861 °C

Peruuta

Syottd | Pesu Jarjestelma

Walmiustila
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® Kiertovesiputkiston kuumadesinfektio

Esimerkkilampétilakaavio, Kiertovesiputkiston kuumadesinfektio:

Kiertovesiputkiston Kuumadesinfektiovaiheessa lampétilojen kulku on
kuvatun lampétilakaavion mukainen:

Kiertovesiputkiston kuumadesinfektion kulun kaavio

20T

daddddddd

dddddddd

S HNENEMHEMEERESASREREE
]

deaddd

idddddd

WE Wm0 BB EX BX 8N ®X BO EE BX Es 0N 0B 0w Es 0a S 0N 0% 08

04

° Lammitys UF
KUUMADESINFEKTIO & -
S Tila takaisin
UF l&mrmitys
e FRESEMILS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 11:86:08
Sydittd Empiditila 635 °C
Peruuta |
Walmiustila Sydttd Pesu Jarjestelma

AL

Jos kokoonpano siséaltaa AquaUF-laitteen,
se lammitetaan tavoitelampdétilaan

aina ennen kiertovesiputkiston
Kiertovesiputkiston kuumadesinfektio
vaihetta.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021
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Kiertovesiputkiston

huuhtelu
KULUMADESINFEKTIO £ i Loopin kuumadesinfektion téssa vaiheessa
! Til= takaisin e s v L e
Loopin huuhtelu ennalta maaritetty maara hylatdan
FRESEMILIS kiertovesiputkiston lopussa. Se mahdollistaa

M 07 16 %  MEDICAL CARE 09 -50 - 40 kiertovesiputkiston nopean kuumentamisen.

Sydttd lampatila 710°C

Paluuvirt lampitila 268 °C

Jalj. oleva maara 189 L

Peruuta |
Yalmiuztila Syottd | Pesu Jarjestelma

Kiertovesiputkiston Tassa vaiheessa kiertovesiputkisto ja lisalaitteena oleva AquaUF

lammitys Idmmitetdadn maarattyyn asetuslédmpdtilaan.
KUUMADESINFEKTIO & L AquaHT aloittaa kiertovesiputkiston
s Tila talkeaizin . . v ie
Laopin Emmitys kuumadesinfektion tasta vaiheesta.
w== FRESEMILIS

21.07 16 ¥  MEDICAL CARE 0955 .86

Syottd lampdtila 541 °C

Paluuvirt lampdtila 461 *C

Peruuta |
wWalmiustila Syttd | Pesu Jarjestelmé
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Ventilointi

Taman vaiheen aikana yritetdan ventiloida pumppu P5, jos sen teho on
laskenut sen sisalle keraantyneen ilman takia. Vaiheen kesto riippuu
sisélle jadneen ilman maarasta ja ventiloinnin kestosta.

KUUMADESINFEKTIO & Tila e
Mertilointi > Ventilointivaihe voidaan sisallyttda
5.0 2 T P | takoksonvabasin
Sydttd lampdtila 61.9°C
Paluuvirt lampdtila a5.0°C

Yalmiustila | Syt I Pesu Jarjestelma
—_—

Peruuta |

Kierto Tassa vaiheessa kiertovesiputkisto [Ammitetdan maarattyyn
asetuslampaétilaan tai se pidetaan tassa lampdotilassa.
KUUMADESINFEKTIO & o ISR Kierron kesto on esiasetettu, ja se voidaan
Kierto i iininint keskeyttda ennenaikaisesti kuluttamalla
dialyysivetta (> 20 litraa esim. kytkemalla
= [ RESENILS - dialyysilaitteita) kiertovesiputkistossa ja

21.07 .18 ¥ MEDICAL CARE 022 samalla kdynnistdmalla kulutusvaihe.

Syottd lampdtila a0l -°C

Paluuvirt lampdtila 769 C

Jalj. oleva aika 21 min

Peruta |
Walmiustila Sydttd | Peszu Jarjestelma
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Kulutus
KLUUMADESINFEKTIO & Tis talaisin
Kultus i
e CEESERNILS

21.07 16 MEDICAL CARE 10:3%:20

Syottd [Empatila 801 *C

Paluuvirt lampitila Fr1C

Jalj. oleva aika 29 min

Peruvta

Qi

Yalmiuztila Syottd Pesu Jarjestelma
Jaahdytys UF
KUUMADESINFEKTIO & i
A Tila takaisin
UF jéshd.
3" FRESEMILIS
12.07.21 *  MEDICAL CARE 13:37 .83
Sydttd lGmpdtila 275°C
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma

Kulutusvaiheessa dialyysilaitteet kayttavat permeattia sailiosta.

Dialyysilaitteisiin voidaan syo6ttda kuumaa
valmisteltua vetta sailiosta kulutusvaiheen
aikana.

Taman vaiheen aikana valinnaista
AquaUF-laitetta jadhdytetaan jaksoittain
15 minuutin ajan kylmalla dialyysivedella.
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Kiertovesiputkiston

jaahdytys
KUUMADESINFEKTIO &) Tis ALY
K| | b
Loopin jashdytys
‘:‘_""' FRESEMILS
21.07 .16 *  MEDICAL CARE 11:06:10
Syottd lGmpdtila 288°C
Paluuvirt Jampdtila 83.7°C
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma

KUUMADESIMFEKTIO & i
i Tila takaisin
Loopin jGahdytys
e CRECEMILS
21.07 16 MEDICAL CARE 11:24:08
Syottd [Ernpdtila 206°C
Paluuwirt lampdtila 269°C
JEl. oleva aika 18 min
Peruta |
Yalmiuztila Syt | Pesu Jarjestelma

Taman vaiheen ensimmaisen osan aikana
kiertovesiputkisto jaahdytetdan alle 35 °C:n
Iampdtilaan kuumaa dialyysivetta
tyhjentamalla.

Taman vaiheen toisen osan aikana
kaynnistetaan kiertovesiputkiston huuhtelu.
Dialyysivetta tyhjennetaan silloin ennalta
ohjelmoidun ajan verran RingBase-osaan.
"Kiertovesiputkiston jaahdytys” tama osa
voidaan pysayttda ennenaikaisesti milloin
tahansa Peruuta-painikkeella.
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® Moduulin kuumadesinfektio

Esimerkkilampétilakaavio, Moduulin kuumadesinfektio:

Modulin kuumadesinfektiossa lampétilojen kulku on kuvatun
lampédtilakaavion mukainen:

Kun AquaA2 on liitetty, myés AquaAz2-laitteen kalvot sisaltyvat
kuumadesinfektioon.

Kuumadesinfektion kaavio, moduulin kuumadesinfektio

KUUMADESINFEKTIO ) il Moduulin kuumadesinfektio alkaa
Tila talkaisin viine b N
Sailien kuumennus AquaHT-séilién tilavuuden ja sailion

l[dmpdtilan tarkistuksella. Katso lisatietoja
kohdasta "Yleiset kuumadesinfektiovaiheet”
(katso luku | sivulla 202).

": FRESEMIUS
21.07 .16 *  MEDICAL CARE 11:42 .4

wWalmistelu
Werttilin aserto
Peruuta |
Yalmiustila Syiittd | Pesu Jarjestelma
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Modulien lammitys

KUUMADESINFEKTIO &)
Modulien lammitys

Tila takaizin

- FRESEMILS

21.07 .16 ¥ MEDICAL CARE 12:3% .58

Tulowvesi lampdtila

436°C

Permeaatin lEmpdtila I‘E°C

Peruwta

Sydttd | Pesu Jarjestelma

Walmiustila

Kalvojen lammitys

KUUMADESINFEKTIO &)
Modulien lammitys

Tila takaizin

== FRESEMIUS

21.07 .16 *  MEDICAL CARE 14: .3

Tulowvesi lampdtila al.3°C
Permeaatin lEmpdtila TEC
Jalj. oleva aika 21 min

Peruwta

Sydttd | Pesu Jarjestelma

Walmiustila

Modulien [Ammitys jakautuu kahteen
vaiheeseen.

— Ensimmaisessa vaiheessa
AquaA-esivirtaussailio taytetdan
jaksoittain kuumalla valmistetulla vedella
AquaHT-séilidsta. Tdman vedenvaihdon
kautta AquaA-esivirtaussailidssa oleva
sekavesi vaihtuu dialyysiveteen.

— Sen jalkeen permeaatti lammitetdan
tavoitelampdtilaan virtauslammittimien
avulla.

Kalvojen lammitys n&kyy seuraavassa
naytossa.

AquaA-esivirtaussailion pinnankorkeutta lasketaan ja saili6 taytetdan
sen jalkeen AquaHT-laitteesta kuumalla valmistetulla vedella.

Prosessi toistetaan useamman kerran. Jotta [amp0 jakautuisi tasaisesti,
jokaisen taytto- ja tyhjennysjakson jalkeen suoritetaan yhden minuutin

kestava kierto.

Kun valmistetun veden lampdtila on yli 50 °C, tayttorutiini pysaytetaan

ennenaikaisesti.

AquaHT-laitteen virtauslammittimet kuumentavat sitten AquaA-laitteen
valmistetun veden haluttuun kalvolampétilaan.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-FI 07A-2021
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Modulien jaahd.

Kun haluttu kalvolampétila on saavutettu, lampétila pidetdan tasaisena
asetetun kiertoajan ajan. Jaljella oleva aika naytetaan lammitysvaiheen
aikana AquaA-naytossa.

Jos kokoonpano sisaltda AquaCEDI H -lisélaitteen, kiertoajan lopuksi
kaynnistetaan AquaCEDI-solun kuumadesinfektio. Kiertovaihe pitenee
sen takia noin 10 minuuttia.

Modulien jaadhdytys jakautuu kahteen vaiheeseen.

KUUMADESINFEKTIO &
hModulien jaahd.

Tila

Ensimmaisesséa vaiheessa

talcaisi - il I o
it AquaA-esivirtaussailio taytetdan jaksoittain

== FRESEMIUS

Tulovesi lampdtila

Permeasatin Empdtila

21.07 .16 *  MEDICAL CARE

kylmalla pehmealla vedella.

141354 Toisessa vaiheessa jadhdytys tapahtuu
jatkuvalla pehmeéan veden sy6tolla ja
samanaikaisella konsentraatin poistolla.

63.3°C Jos kokoonpano sisaltda AquaCEDI
715°C H-lisalaitteen, vesi virtaa my0s
AquaCEDI-solun |api jadhdyttaden sen
toisessa jadhdytysvaiheessa.

Yalmiustila Syottd Pesu

Jarjestelmé

Modulien huuht.

Modulien huuhtelu tapahtuu seuraavan kulkukaavion mukaisesti:

KUUMADESINFEKTIO &
hModulien huuht.

Tila takaizin

Taman vaiheen aikana kaikki valmistettu vesi
poistetaan RingBase-venttiilin kautta

== FRESEMIUS

Tulovesi lampdtila
Permeasatin Empdtila

Jalj. oleva aika

Walmiustila

12.07.21 *  MEDICAL CARE

Peruuta

Syottd | Pesu Jarjestelma

esiohjelmoidun ajan verran.

09 :52 40 Kun ohjelmoitu ylivuodon aika on kulunut
loppuun, AquaHT-saili6 taytetdan ja
[Ammitetaan.
234°C
300°C
4 min
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14.2.5 SYOTTO-kayttotila — AquaHT

SYOTTO-kayttotilassa virtaus AquaHT-laitteen syéttod- ja
paluuletkuissa tapahtuu ohitusreitin kautta.

Kaynnistystestin yhteydessa huuhdellaan kaksi
AquaHT-virtausreittia.

14.2.6 HUUHTELU-kayttotila — AquaHT

HUUHTELU-kayttétilassa virtaus AquaHT-laitteen sy6tto- ja
paluuletkuissa tapahtuu ohitusreitin kautta.

Kaynnistystestin yhteydessa huuhdellaan kaksi
AquaHT-virtausreittia.

14.2.7 DESINFEKTIO-kayttotila — AquaHT

AquaHT on toiminnassa passiivisesti koko desinfektio-ohjelman ajan.
AquaHT huuhtelee kuitenkin virtausreitit AquaA-laitteen jaksottaisten
huuhteluvaiheiden aikana.

Fresenius Medical Care AquaA
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14.2.8 Pesu, desinfektio, konservointi — AquaHT

vy Vihje

\@/’ AquaHT-laitteen pesua, desinfektiota ja konservointia koskevat tiedot
I6ytyvat AquaA-laitteen paaluvuista.

14.2.9 Toimintakuvaus — AquaHT

° Kaanteisosmoosilaitteen ja kalvojen kuumadesinfektio

— Kuumaa valmistettua vetta annostellaan sailiosta
AquaHT-laitteeseen laitteen lammittamiseksi.

— Valmistettu vesi ja konsentraatti kierratetdan suljetussa kierrossa, ja
ne lAmmitetddn maarattyjen Iammitysasteikkojen mukaisesti
tavoitelampadtilaan.

— Kun tavoitelampdtila on saavutettu, I1ampdtilaa yllapidetdan
maaratyn ajan verran.

— Sen jalkeen tapahtuu jaahdytys maaratyilla jadhdytysasteikoilla
pehmedn veden sydton, kierron ja tyhjennyksen kautta.

° Dialyysiveden kiertoputkiston kuumadesinfektio

— Sailibsta virtaa kiertovesiputkistoon asetettu maara kuumaa
valmistettua vettd; vastaava maara tyhjennetaan
RingBase-laitteessa. Jos AquaUF-lisalaite on asennettu, silla
suoritetaan ensin maaritetty kuumennus useilla huuhteluilla.

— Valmistettu vesi kiertda sen jalkeen kiertopumpun kautta
kiertovesiputkistossa suljetussa kierrossa, ja se [dammitetaan
maarattyjen Iammitysasteikkojen mukaisesti tavoitelampdtilaan asti.

— Kun tavoitelampédtila on saavutettu, I1ampdtilaa ylldpidetdan
maaratyn ajan verran.

— Tata vaihetta seuraa jadhdytys dialyysiveden sy6tdn, kierron ja
tyhjennyksen avulla. Jos AquaUF-lisdlaite on asennettu, silla
suoritetaan ensin maaritetty jddhdytys useilla huuhteluilla.

) Liitanndn kuumadesinfektio

Liitinnan kuumadesinfektion tapauksessa ohjelmointi suoritetaan
dialyysilaitteessa ja AquaA-laitteessa. Kuuma valmistettu vesi
sy6tetaan silloin kiertovesiputkistosta AquaHT-laitteen kulutusvaiheen
aikana.

@ Huomaa
Liitannan desinfektion oletusarvot 16ytyvat huoltokasikirjasta.
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Huomaa

Jos ympariston Iampdtilat vaihtelevat voimakkaasti ja on silla vaikutusta
loopin Idmmitysaikoihin, ja kulutusaikoja on tarvittaessa sovitettava
esim. vuodenaikojen mukaisesti.

AquaHT-ohjausyksikkd sy6ttaa sitd varten kiertovesiputkiston
I&mmitysaikojen taltiointitiedot.

AquaHT pystyy lyhyen ajan sisalla tuottamaan 380 litraa,
vahennettyna alun kiertovesiputkiston tilavuus.

14.2.10 Kulutustarvikkeet, tarvikkeet ja lisavarusteet — AquaHT

@

Huomaa
Kuumadesinfioitavat kalvot kestavat 160 kuumadesinfektiojaksoa.

Kun kalvot desinfioidaan kerran viikossa, kalvojen odotettavissa oleva
kayttéika on kolme vuotta.

Lisatietoja (katso luku 8.1 sivulla 146).

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-FI

07A-2021 213



Luku 14: Lisavarusteet

14.3 Ultrasuodatin AquaUF (lisalaite)

Ultrasuodatinmoduli AquaUF on lisalaite
AquaA-kaanteisosmoosilaitteen laajentamista varten.

Tuotenro Lisatarvikkeen nimike Kaytto

(katso luku 8.1 sivulla 146) | Valinnainen ultrasuodatin UF 2250; Parantaa dialyysiveden laatua;
yksinkert. enint 2250 I/h

(katso luku 8.1 sivulla 146) | Valinnainen ultrasuodatin UF 4000; Parantaa dialyysiveden laatua;
kaksinkert. enint 4000 I/h

14.3.1 Toimintakuvaus — AquaUF

° Maardysten mukainen kaytto

AquaUF-ultrasuodatinmoduli on AquaA-kaanteisosmoosilaitteen
laajennusmoduli, joka parantaa dialyysiveden laatua ja turvallisuutta
dialyysiveden mikrobi- ja endotoksiinipitoisuuden suhteen.

Moduli ei laajenna AquaA-laitteen olemassa olevia kayttovaiheita.
Integrointi huuhtelukonseptiin aktivoituu automaattisesti aktivoinnin
jalkeen, joten ultrasuodatin huuhdellaan HUUHTELU- ja
SYOTTO-toimintojen kdynnistysvaiheissa.

Dialyysiveden sy6ttd yhdistetdan putkiston kautta
ultrasuodatinmoduuliin. Kun dialyysiveden nimellisteho on yli 2250 I/h,
kaytetdan kahta ultrasuodatinmoduulia.

Ultrasuodatinmoduuli pidattda vedesta esimerkiksi bakteerit ja
endotoksiinit, ja ne poistetaan avoimen poistoventtiilin kautta
seuraavan poistoprosessin aikana.

AquaUF-moduli on tarkoitettu kayttddn AquaA-laitteen
tdydennysmodulina, ja se asennetaan suoraan RingBase-osan eteen.
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14.3.2 Laitteen rakenne — AquaUF

) Koko laite

1"

10
1+2

Selitykset:

1+2 Dialyysiveden sy6ttd kaanteisosmoosilaitteesta
Dialyysiveden paluu k&anteisosmoosilaitteeseen

Ultrasuodatin 1
Poistoventtiili 1
Tyhjennysportit
Poistoventtiili 2
Ultrasuodatin 2 (dialyysiveden nimellisulostulo > 2250 I/h)

Dialyysiveden paluu kiertovesiputkistosta

© oo N o g A~ »

Dialyysiveden sy6ttd kiertovesiputkistoon
10 H&takaytdn putkisto

11 E-box — venttiililiitanta
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14.3.3 SYOTTO-kéyttotila — AquaUF

Monitoroitu dialyysivesi AquaA-laitteesta johdetaan AquaUF-laitteen
lapi. SYOTTO-kayttotila, tarvittava poistoventtiili avataan jaksoittain
maaritellyksi ajaksi.

Kéaynnistystesti -toiminnon aikana tarvittava poistoventtiili avataan
lyhyesti poiston mahdollistamiseksi. Tama suoritetaan myds
SYOTTO-kayttétavan aikana maarétyilla huuhteluajoilla ja aikavaleilla.

14.3.4 HUUHTELU-kayttotila — AquaUF

Laite puhdistaa itsensa vedella huuhtelemalla kaikki linjat seka
vaihtamalla kiertovesiputkiston ja laitteen sisaltdman vesimaaran.

Kaynnistystesti -toiminnon aikana tarvittava poistoventtiili avataan
lyhyesti poiston mahdollistamiseksi. HUUHTELU-kayttétilan lopussa
tarvittava poistoventtiili avataan maaritellyksi ajaksi.

14.3.5 DESINFEKTIO-kayttotila — AQquaUF

AquaA integroi AquaUF-laitteen DESINFEKTIO-tilaan.

Desinfektion ollessa kdynnissa AquaUF huuhtelee virtausreitit
AquaA-laitteen jaksottaisten huuhteluvaiheiden aikana.

14.3.6 KUUMADESINFEKTIO-kayttotila — AquaUF

Jos on asennettu valinnainen AquaHT-laajennusmoduuli, AquaUF
sisallytetddn AquaA-laitteen kuumadesinfektioprosessiin.

14.3.7 Pesu, desinfektio, konservointi — AquaUF

Uy Vihje

\@/’ AquaUF-laitteen pesua, desinfektiota ja konservointia koskevat tiedot
I6ytyvat AquaA-laitteen paaluvuista.

Uy Vihje

AN 4

\@‘ Mikrobiologisten naytteiden ottaminen vasta- ja myo6tavirtaan
suodattimesta on suositeltavaa. Se mahdollistaa suodattimen
odotettavissa olevan kayttéian ja toiminnan maarittelemisen.
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14.4 TSDiag+ — diagnoosityokalu (lisalaite)

A

TSDiag+-tyokalua voidaan kayttaa AquaA-laitteen nayton
etdohjaukseen Client-laitteessa (Windows-notebook tai tietokone
verkkoyhteydella).

AquaA-laitetta voidaan ohjata taman Client-laitteen kautta.

TSDiag+-tydkalun on oltava asennettu Client-laitteeseen.

Varoitus
Laitteen asetusten vioittumisesta aiheutuva vaara potilaalle

TSDiag+-tyokalun kayttd on sallittu vain dialyysiaseman sisaisen
verkon sisalla DataCOM-yhteyden kautta.

14.4.1 TSDiag+-tyokalun kaynnistaminen

Tietokoneen asetukset

Yhdistaminen nayttoon

Seuraavat asetukset on konfiguroitava ennen
TSDiag+-Client-ohjelman kaynnistamista tietokoneessa:

> Tietokoneessa on oltava verkon tavalliset IP-asetukset

Yhdistdminen nayttéon tehdaan seuraavasti:

> Kun TSDiag+-Client on kaynnistetty, esiin tulee ikkuna, johon
annetaan DataCOM:n verkkoportti ja IP-osoite.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Verkkoporttia on mahdollista muuttaa. Yhteys AquaA-laitteen
nayton kanssa vaatii, ettad verkkoportti on aina vaihdettava
DataCOMia vastaavaksi. Kun kayttssa on DataCOM, verkkoportin
osoite on tarkistettava IT-asiakirjoista.

> Mybs DataCOM:n IP-osoite on on syétettava tahan ikkunaan.
AquaA-laitteelle se on aina DataCOM:n IP-osoite.

> Annetut tiedot (IP-osoite ja verkkoportti) on vahvistettava
OK-painikkeella.

> Kun annettu IP-osoite on vahvistettu, nayttdon ilmestyy salasanan
antamisen ikkuna. Se tulee nayttéon vain, jos yhteys on onnistunut.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Siihen on annettava kayttajanimi ja salasana. Jarjestelmassa on
kaksi kayttajatasoa. Ota yhteyttd valtuutettuun teknikkoon
saadaksesi lisatietoja kayttajanimesta ja salasanasta.

Please enter the access data for this
device:

User name:

£ o e L
Tdfades o1 25delr

Password: Iﬂﬂm

> Kun ne vahvistetaan OK-painikkeella, luodaan yhteys nayttoon.

Nayttdéon tulee seuraava viesti:

Waiting for connection...

Fleaze wait.

T5Diag+ 1.4.0 tiez to connect to zerver. This may
take several seconds.

Jos yhteyden luominen ei ole mahdollista, tulee seuraava viesti:

TSDiag+ error

Cannat establish a connection!
Try b find out the reason?

Yes Mo Cancel 1

Kun yhteys on muodostettu, tietokoneen naytdssa nakyy laitenaytto.
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VA,!'MMS Q Tila takaisin
aktiiv.
wme FRESEMIUS 4 -
m.12.2 ~  MEDICAL CARE 03:43:08
“almiustila Sydttd | Pesu Jarjestelma

> Laitendyttd6a voidaan kayttaa hiirella.
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15 Liitteet

15.1 Laakintalaiterekisteri AquaA

15.1.1 Vastuullinen organisaatio ja tunnistetiedot

Seuraavalla sivulla on kopioitava lomakemalli vastuullisen
organisaation osoitetta ja tunnistetietoja varten.
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AquaA Vastuullisen organisaation osoite ja =" FRESENIUS
tunnistetiedot v MEDICAL CARE

Vastuullisen organisaation osoite
Nimi:

Lahiosoite:

Postitoimipaikka:

Puhelin:

Sijaintipaikka:

Yrityksen sisdinen ladkintélaitteista vastaava henkilo
Nimi, puhelin:

Nimi, puhelin:

Nimi, puhelin:

Nimi, puhelin:

Nimi, puhelin:

Tunnistetiedot

Laite: AquaA

Tyyppi: Vedenkasittelyjarjestelma, kaanteisosmoosilaite
Luokitus: IIb

Rekisterdintinumero:

limoitetun laitoksen tunnusnumero: 0123
Sarjanumero:

Varustelukoodi:

Asennetut lisalaitteet:

AquaA2; sarjanumero , varustelukoodi
AquaHT; sarjanumero , varustelukoodi
AquaCEDI; sarjanumero , varustelukoodi
AquaUF; sarjanumero , varustelukoodi

Muut asennetut lisalaitteet:

Kaukosaadin Basic; sarjanumero

LED-merkkivalo; sarjanumero

AquaDETECTOR; sarjanumero

DataCOM; sarjanumero

Valmistaja: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Testit ja tarkastukset
Tyyppi Aikavalit

Turvatekniset tarkastukset (TTT) 24 kuukauden valein
kuukauden vélein

kuukauden valein

Testeja ja tarkastuksia koskevat sopimukset:
Turvatekniset tarkastukset:
Yrityksen nimi:

Osoite:

Puhelin:
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15.1.2 Laakintalaiterekisterin sisalto AquaA

Seuraavalla sivulla on AquaA-laitteen ladkintalaiterekisterin sisalto.
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AquaA Laakintalaiterekisterin sisalto

=¥ RESENIUS
MEDICAL CARE

A _4
v

1

| Kayttoohje

Seuranta

Laitteen seuranta
— Kayttétietojen keruuraportit

Mikrobiologinen ja kemiallinen seuranta

— Loydokset, mikrobiologinen analyysi
— Loydokset, kemiallinen analyysi
— Naytteenottosuunnitelmat

Desinfektio

— Desinfektioraportit
— Desinfektiosuunnitelmat

Asetusraportit

Huoltoraportit, laiteopastusraportit, hairiot

— Laiteopastusraportit

— Huoltoselostukset ja laitteen varusteisiin tehtyjen muutosten dokumentointi
limoitus tapahtumista

— Toimintahairididen ja toistuvien, samankaltaisten kayttévirheiden dokumentointi

Turvatekniset tarkastukset (TTT) ja uudelleenvalidointi

Validointivaihe

Asennustarkastus (1Q)

— Asennusraportti
— Validointisuunnitelma

Toimintojen tarkastus (0Q)

— Desinfektioraportti OQ

— Asetusraportti OQ

— Laiteopastusten raportti OQ
Naytteenottosuunnitelma OQ
Desinfektiosuunnitelma OQ
Kayttéonottoraportti OQ

10

Suorituskyvyn tarkastus (PQ)

— Kayttotietojen keruuraportti PQ
— Loydokset, mikrobiologinen analyysi PQ
— LOydokset, kemiallinen analyysi PQ
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15.2 Laiteopastusraportti — AquaA

Seuraavalla sivulla on AquaA-laitteen laiteopastusraportti.
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. . A 4
AguaA Laiteopastusraportt w FRESENIUS
ad teopastusrap ! v  MEDICAL CARE

Laiteopastuspaikka

Keskus, klinikka:

Osoite:

Postinumero. paikkakunta:

Puhelin:

Faksi:

Laiteopastusaika

aloitus:

loppu:

(1 Vastuullisen organisaation valtuuttama(t) henkil6(t)
O Kayttaja
3 Muu

Nimet:

Kaanteisosmoosilaite:
W AquaA
Sarjanumero:

Ohjelmistoversio:

Kayttétunnit:

Dialyysiveden ulostulo:
(1900 I/h (1 1000 I/h (1 1800 I/h (1 2000 I/h [ 2700 I/h [ 3000 I/h [ 3600 I/h [ 4000 I/h

Asiakirja

Kayttbohje AquaA, versio:

Koulutusasiakirjat
Kayttotietojen keruuraportti (paivittéisraportti)

Uocs

Huomautuksia:

@ Huomaa
Huomioi hakusanahakemisto, tarkeat tiedot ja kaikki kayttdohjeen
sisaltamat varoitukset!
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Koulutuksen siséltd | Asiakirja [/
Perusteet
A | Toimintakuvaus (katso luku 7 |- Kaanteisosmoosilaitteiston toimintaperiaate IFU a
sivulla 143) — Fysikaaliset yhteydet
— Osmoosit
— Diffuusio
— Vedenpehmentimen toimintaperiaate
— Vedenkovuus
B | Asennuksen edellytykset — Raakaveden on vastattava laadultaan juomavetta IFU ]
(katso luku 9.1 sivulla 149) — Vapaa laskuputki viemariin 20 — 30 mm
— Lattiakaivo kaytossa
— Vuotoanturi kaytdssa
C | Kayttotarkoitus (katso luku 2.6 | — Dialyysilaitteiden sy6tto IFU a
sivulla 18) — Dialyysilaitteiden kokonaisteho ei saa ylittaa AquaA-laitteen kapasiteettia
Laitteen rakenne
A | AquaA kuva edesta — Paakytkin IFU a
(katso luku 3.1.2 sivulla 34) | _ Nayttd, joka toimii kosketusnayttona
— Hatakayton kytkin
— Pumput
— Merkkivalo
B | Kuva takaa (katso luku 3.1.2 |- Hydrauliset liitannat IFU d
sivulla 34) — Sahkaliitannat
C | Sisapuoli edesta — E-box 1 — séhkonsyoéttoyksikkd IFU ]
(katso luku 3.1.3 sivulla 35) — E-box 2 — ohjausyksikké
D | Sivukuva (katso luku 3.1.3 — Esivirtaussailio IFU a
sivulla 35) — RingBase ja naytteenotto
— Konsentraatin kuristin DV3 (hairi6tapauksessa ohjattavissa manuaalisesti)
E | Integroitu vuotosensori — Sijainti ja toiminta IFU M|
F | AquaA2 Kuva edesta — Paakytkin IFU ]
(katso luku 14.1.3 sivulla 191) | _ pymput
G | Hatakayttd AquaA2 — Hatakayton kytkin IFU ]
(katso luku 4.10.2 sivulla 72) | — Hatakayttd, veden sydttdreitti
H | AquaHT kuva edesta — Sailio IFU d
(katso luku 14.2.3 sivulla 196)
| Kuva sivulta AquaHT — E-box 1 — sédhkonsyéttoyksikkd IFU d
(katso luku 14.2.3 sivulla 196) | _ E-pox 2 — ohjausyksikkd
— Pumppu
J | Hatakaytté AquaUF — Ultrasuodatin IFU
(katso luku 14.3.2 sivulla 215)
K | AquaCEDI-laitteen rakenne — katso AquaCEDI:n kayttdohje IFU [l ]
Kaytto- ja nayttoosat
A | Kayttdosat: — Tilarivi, jolla ndhdaan senhetkinen kayttdtila ja tietovalikko: IFU
Sijainti ja toiminta Ohjelmien kytkemisen, viestien ja tiimalasin symbolit
(katso luku 3.3.1 sivulla 39) Tilavalikko
— Nayttdalue
— Kayttotilat ja jarjestelmapainikkeet:
Aktiiviset ja inaktiiviset painikkeet
Ohjelmien valinta
Jarjestelmavalikko: Asetus ja huolto
Salasanasuojaus
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Koulutuksen sisélté [ Asiakirja [/
Kayttotavat ja toiminnot
A | Pikaopas (katso luku 4.5 — Valitse ohjelma (VALMIUS, SYOTTO, HUUHTELU) IFU ]
sivulla 47) — Paina painiketta 3 sekunnin ajan
B | Kayttoohjelmat — VALMIUS IFU a
(katso luku 4.4 sivulla 45), — SYOTTO
(katso luku 4.5 sivulla 47), | _ yiyHTELU (Puhdistus sek alikayttotilat AquaA-Huuhtelu ja Huuhteluveden
(katso luku 4.6 sivulla 52), esikasittelyjarjestelma)
(katso luku 4.8 sivulla 58), o -
— HATAKAYTTO
C | Tilavalikko — Viestit: IFU a
(salasanaa ei vaadita) nykyiset viestit
(katso luku 4.10.2 sivulla 72) Vahvista viestit
— Raportti
— Aloita, lopeta:
Sy6tdn ja Huuhtelun ohjelma-asetusten kytkeminen
Autostop-ajan siirtdminen kerran
— Jarjestelmatiedot:
Kokoonpano ja jarjestelmaarvot
— Kayttotiedot (nykyiset kayttdtiedot)
D | Hatakaytto (katso luku 4.8 — Ei pehmeéan veden hatasyottéa IFU ]
sivulla 58) — Permeaatin johtokykya ja lampétilaa esivirtaussailiéssa valvotaan
— Hatakayton aktivointi:
Kglt:k'?) kaanteisosmoosilaite ja mahdolliset lisalaitteet pois paalta paakytkimesta
g(éénné AquaA-hatakayttokytkintd vastapaivaan tai myotapaivaan
Kytke AquaA-kaanteisosmoosilaite paalle paakytkimesta (ON)
Toinen pumppu voidaan kytkea paalle tasta kytkimestéa — vaikka pumpun 1
paallekytkenta ei onnistuisi.
— Hatakaytdon kytkeminen pois paalta:
Aseta AquaA -paakytkin asentoon OFF
Aseta hatakayttokytkin keskiasentoon
Palauta AquaA-kaanteisosmoosilaitteen ja lisélaitteiden paakytkin asentoon ON
E | AquaA2 hatakayttd — Ei pehmean veden hatasyottoa IFU a
(katso luku 4.8.4 sivulla 63) | _ Permeaatin johtokyky4 valvotaan
— Hatakayton aktivointi:
— Kytke AquaA-kaanteisosmoosilaite ja mahdolliset lisalaitteet pois paalta
paakytkimesta (OFF)
— Vaihda veden sydttoreitti hatakayttoon 2
— Kaanna AquaA2-hatakayttokytkintd myotapaivaan
— Kytke AquaA2-kaanteisosmoosilaite paalle paakytkimesta (ON)
— Toinen pumppu voidaan kytkea paalle tasta kytkimesté — vaikka pumpun P1s
paallekytkenta ei onnistuisi
— Hatakayton kytkeminen pois paalta:
— Kytke AquaA2-kaanteisosmoosilaite pois paalta paakytkimesta (OFF)
— Vaihda veden syottoreitti vakiokayttéon 1
— Aseta hatakayttokytkin keskiasentoon
— Palauta AquaA, AquaA2 -kaanteisosmoosilaitteen ja lisalaitteiden paakytkin
ON-asentoon. Ennen dialyysikayton palauttamista on suoritettava desinfektio
(kemiallinen tai kalvon kuumadesinfektio)
Halytysten kasittely
A | Merkkivalo (katso luku 3.3.1 — Punainen vilkkuva valo — Halytys tai hairi6 ja sita ei ole viela kuitattu IFU ]
sivulla 39) — Keltainen ja vilkkuva — Varoitus ja sité ei ole viela kuitattu
— Keltainen — Desinfektio tai huolto aktiivinen
— Vihrea — SYOTTO-tila on aktiivinen
— Vihrea vilkkuva valo — jérjestelma vaihtaa parhaillaan SYOTTO -tilaan
B | Virheilmoitukset — Halytys naytetaan heti ilmaantuessaan naytdssa IFU a
(katso luku 5.4 sivulla 114) — Katso kayttdohjeen luku 5 "Halytykset”
— Katso luku 2 "Osoitteet” (Vesiteknologian palvelunumero)
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Koulutuksen sisalto

[ Asiakirja [/

Dokumentaatio, huolto

A | Kayttdtietojen keruu
(katso luku 4.10.5.1 sivulla 83)

Tallennuksen paivamaara ja kellonaika
Permeaatin johtokyky CD-P
Permeaatin lampétila T-P
Tuloveden johtokyky CD-F
Tuloveden lampétila T-F
Permeaatin paine P-P
Konsentraatin paine P-C
Syéttovirtaus FL-F

Erotus FL-C

Permeaatin kulutus FL-P
Paivitt. kulutus

Tehokkuus (asetusarvo)
Tehokkuus (nykyinen)
Hylatty maara

IFU,
ODR

Q

B | Kayttotietojen keruu AquaA2
(katso luku 4.10.5.2 sivulla 88)

Permeaatin johtokyky CD-Ps

— Permeaatin lampétila T-Ps

Sy6todn paine P-Fs
Permeaatin paine P-Ps
Konsentraatin paine P-Cs
Syéttovirtaus FL-Fs
Erotus FL-Cs

Paivitt. kulutus

Hylatty maara

IFU,
ODR

C | Kuumadesinfektioiden raportti
(katso luku 4.10.2.3 sivulla 74)

Kuumadesinfektion kaynnistys

— Kuumadesinfektion kesto

Kuumadesinfektion tyyppi

Lampét. 1: lampétila 1 saavutettu

Lampot. 2: lampdtila 2 saavutettu

Kulutus: dialyysiveden kulutus AquaHT-sailiésta kuumadesinfektion aikana
AO0: Kuumadesinfektion aikana saavutettu AO-arvo

IFU,
ODR

D | Huolto (henkildsto)
(katso luku 11.2 sivulla 157)

Vedenpehmennyssuolan lisddminen
Tiiviyden tarkastaminen

Nayte pehmeésta vedesta
Suodatinpatruunoiden vaihto

IFU

E | Viimeisimpiin toimenpiteisiin
liittyva raportti
(katso luku 4.10.2.4 sivulla 75)

SYOTTO: SYOTTO-tilan viimeisin kaynnistys

— HUUHTELU: HUUHTELU-tilan viimeisin kaynnistys. Tama sisaltda AquaA-laitteen

huuhtelun seka veden esikasittelyn huuhtelun

KEMIALLINEN DESINFEKTIO: Kemiallisen desinfektion viimeisin kéynnistys
KALKINPOISTO: Kalkinpoiston viimeisin kaynnistys

EMAKSINEN PESU: Eméaksisen pesun viimeisin kaynnistys

KIERTOVESIPUTKISTON KUUMADESINFEKTIO: Kiertovesiputkiston
kuumadesinfektion viimeisin kaynnistys. Tama toiminto on naytdssa vain, kun
kaytetdan AquaHT-laitetta

MODUULIN KUUMADESINFEKTIO: Moduulin kuumadesinfektion viimeisin
kaynnistys. Tama toiminto on ndytdssa vain, kun kaytetaadn AquaHT-laitetta

IFU

Muuta

A | Eri kohtia

(katso luku 15.7.3 sivulla 242),
(katso luku 8.1 sivulla 146),
(katso luku 15.1 sivulla 221),
(katso luku 11.1 sivulla 157)

Mikrobiologisten naytteiden otto
Kulutustarvikkeiden tilaaminen
Laakintalaiterekisteri

Turvateknisten tarkastusten maaraajat

IFU, TD

IFU = Kayttéohje
KKR = kayttotietojen keruuraportti
KA = koulutusasiakirjat

MViittaus kayttdohjeeseen:

Laite on hyvaksytty kaytettavaksi kayttdohjeessa mainittujen kulutustarvikkeiden, varusteiden ja lisalaitteiden kanssa. Jos vastaava
organisaatio haluaa kayttda muita kuin kayttdohjeessa mainittuja kulutustarvikkeita, varusteita ja lisalaitteita, se vastaa itse laitteen
asianmukaisen toiminnan varmistamisesta.
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Kouluttaja
Nimi Paivamaara, allekirjoitus
Osallistuja
Nimi Paivamaara, allekirjoitus
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15.3 Kayttotietojen keruu

Yleisohjeita

@:

\SLI4

\® ‘

AW

\® ‘

Huomaa

— SO 23500-1 -standardin mukaisesti suosittelemme tarkistamaan
kayttotiedot paivittdin aina ennen jokaista hemodialyysihoitoa.

Vihje
AquaA-laitteet nykyiset kayttotiedot voidaan luetella kayttamalla

Tila-painiketta ja Kayttotiedot -valintapainiketta (katso luku 4.10.5.1
sivulla 83).

Vihje
Tyovuoro-kohta mahdollistaa kayttétietojen tallentamisen useamman

kerran paivassa. Jokaiselle tyovuorolle yllapidetaan erillista
kayttotietojen keruuraporttia.

15.3.1 Kayttotietojen keruuraportti, manuaalinen

Seuraavalla sivulla on AquaA-laitteen kayttotietojen keraamiseen
tarkoitettu lomakemalli.
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Kayttotietojen keruu e

AquaA e el . FRESENIUS
qua Paivittaisraportti ™~ MEDICAL CARE
Sarjanumero:

Litraa:

Ohjelmisto:

Varustelukoodi (AC):

Sijaintipaikka:

Lahiosoite:

Postinro:

Postitoimipaikka:

Vastuussa oleva teknikko:

Puhelin:

YLEISTA
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15.3.2 Kayttotietojen keruuraportti, manuaalinen

Seuraavilla sivuilla on AquaA-laitteen kayttotietojen keruuraportti.
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Kayttotietojen keruu, paivittiisraportti AquaA Vuost: Kalenterivilkko: Tybvuora:(11,92,93,04
Toteutus
Viikonpaiva Ma Ti Ke To Pe La Su -
Kellonaika

Merkinnat (kayttaja) Yksikko
AquaA
Permeaatin johtokyky CD-P uS/cm
Permeaatin lampdétila T-P °C
Tuloveden johtokyky CD-F uS/cm
Tuloveden lampdétila T-F °C
Permeaatin paine P-P baria
Konsentraatin paine P-C baria
Syoéttovirtaus FL-F I/min
Erotus FL-C I/min
Permeaatin kulutus I/min
Paivitt. kulutus litraa
Tehokkuus (asetusarvo) %
Tehokkuus (nykyinen) %
Hylatty maara %
AquaA2
Permeaatin johtokyky CD-Ps uS/cm
Permeaatin lampdétila T-Ps °C
Sy6ton paine P-Fs baria
Permeaatin paine P-Ps baria
Konsentraatin paine P-Cs baria
Syottdvirtaus FL-Fs I/min
Erotus FL-Cs I/min
Hylatty maara %
Kuumadesinfektio AquaHT
Kiertovesiputkiston U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla -
kuumadesinfektio: U Ei U Ei U Ei U Ei Ei Ei Ei
Suoritettu ilman ongelmia?
Modulin kuumadesinfektio: U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla U Kylla -
Suoritettu ilman ongelmia? 4 Ei 4 Ei 4 Ei 4dEi 4dEi 4dEi 4dEi

Nimikirjaimet

Huomaa

Jos johtokyky muuttuu yli 100 % verrattuna edelliseen keskiarvoon
merkittdvan ajan verran, on tarkeaa ottaa yhteytta teknikkoon tai
valmistajaan.
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15.4 Dialyysiveden laatu

Dialyysiklinikalla valmistetun dialyysinesteen mikrobiologisella ja kemiallisella puhtaudella on olennainen merkitys
potilashoidon laadulle. Dialyysiveden laadun tulee olla paikallisten maaraysten mukainen. Jos paikallisia
maarayksia ei ole, on noudatettava standardin ISO 23500-3 "Water for haemodialysis and related therapies"
sovellettavia vaatimuksia.

Dialyysiveden laatua tulisi valvoa saanndllisesti lueteltujen kemiallisten ja mikrobiologisten kontaminanttien
suhteen. Valvontavalien tulee perustua jarjestelman validoinnin tuloksiin. Vakaissa olosuhteissa toimivassa
vedenkasittelyjarjestelmassa dialyysiveden kemiallisia kontaminantteja tulisi valvoa vahintaan kerran vuodessa.
Tasta poikkeuksena on kokonaiskloori; jos sita on syéttojarjestelmassa, valvonta on suoritettava jokaisen
hoitopaivan aluksi.

ISO 23500-3 -standardissa maariteltyjen kemiallisia parametreja koskevien vaatimusten noudattaminen saattaa
edellyttaa lisdvaiheita veden esikasittelyssa tai laitteen tuoton muuttamista. Dialyysiveden koostumus on
tarkastettava osana suosituskyvyn tarkastusta (PQ), ja veden esikasittelya ja asetuksia laitteessa on saadettava
tarvittaessa.

® Hemodialyysiin kaytettavien nesteiden mikrobiologinen laatu

Viite Valiaine Hyvaksytyt enimmaisarvot

Elinkykyisten mikrobien |Endotoksiinipitoisuus
kokonaismaara [CFU/ml] |[EU/mI]

ISO 23500-3 Dialyysivesi <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0 125)

Water for haemodialysis
and related therapies
ISO 23500-5 (Vakio) dialyysineste ** <100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for (Ph.Eur: <0,25)
haemodialysis and related
therapies (Hemodialyysiin
ja muihin vastaaviin
hoitoihin kaytettavan
dialyysinesteen laatu)

*AL = Action level (toimintataso). Pitoisuus, josta lahtien on ryhdyttava toimenpiteisiin, jotta voidaan keskeyttaa
suuntaus korkeampiin, ei-hyvaksyttaviin arvoihin. Tama arvo on yleensa noin 50 % suurimmasta sallitusta tasosta.

**Bakteerien kasvun ja endotoksiinien testausta ei vaadita, jos dialyysilaitteen nestereitille on asennettu
bakteereja ja endotoksiineja poistava suodatin, jonka kapasiteetti on riittava ja jonka valmistaja on validoinut ja
jota kaytetaan ja valvotaan valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti (esim. DIASAFE plus).
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Y Dialyysiveden kemiallinen laatu
1ISO 23500-3
Kontaminantit | Suurin sallittu | Elekrolyytit Suurin sallittu  |[Hivenaineet Suurin sallittu
osoitetulla taso [mg/l] taso [mg/l] taso [mg/l]
toksisuudella
dialyysissa
Alumiini 0,01 Kalsium 2 Antimoni 0,006
Lyijy 0,005 Kalium 8 (*2) Arseeni 0,005
Fluoridi 0,2 Magnesium 4 (*2) Barium 0,1
Kokonaiskloori 0,1 Natrium 70 (*50) Beryllium 0,0004
Kupari 0,1 Kadmium 0,001
Nitraatti (N)* 2 Kromi 0,014
Sulfaatti 100 (*50) Elohopea 0,0002 (*0,001)
Sinkki 0,1 Seleeni 0,09
Hopea 0,005
Tallium 0,002
* Arvot ovat European Pharmacopoeian (Ph. Eur.) mukaisia; sovellettavia maarayksia on noudatettava. Muut

poikkeamat Ph.Eur.-arvoista ovat: nitraatti: raja-arvo = 2 mg/l nitraatti suhteessa kokonaisnitraattimolekyyliin NO3.
Muita ainoastaan Ph.Eur-listattuja kontaminantteja ovat: ammonium (NH,): 0,2 mg/l; raskasmetallit (kuten Pb):
0,1 mg/l; kloridit: 50 mg/I.

Jotta jatkuva yhdenmukaisuus laatustandardien kanssa taataan, dialyysivesijarjestelman tarkastukset ja
desinfektiot on suoritettava sdanndéllisesti.

Suositeltu kemiallinen

valvonta

Vuositarkastus

Offline-testit

Online-testit

Dialyysivesi on tarkastettava kemiallisen kontaminaation varalta
vahintaan kerran vuodessa.

Jos syottovesi tai esikasitelty vesi kloorataan ja jos kaytetaan
offline-testeja, kokonaisklooritesti tulisi suorittaa aktiivihiilisuodattimen
jalkeen jokaisen hoitopaivan alussa, ennen ensimmaista potilashoitoa.
Jos juomavedensy6ton desinfiointiin kaytetdan klooriamiinia 1 mg/l tai
suuremmalla pitoisuudella, testi on suoritettava uudelleen ennen
jokaisen potilasistunnon aloittamista. Jos potilasistuntoja ei ole
suunniteltu, testi on suoritettava noin 4 tunnin valein kdyton aikana.

Veden esikasittelyjarjestelman online-testeja varten esimerkiksi kloorin
ja kokonaiskovuuden parametreja voidaan valvoa AquaSENS-laitteen

avulla.
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15.5 Naytteenotto AquaA-laitteessa mikrobiologista analyysia
varten

AquaA-laitteen nayttdonottokohtana kaytetdan naytteenottoventtiilia,
joka avataan kiertamalla.

Naytteenottoventtiili

15.5.1 Valmistelu

> Ota jaahdytetty lahetyslaatikko valmiiksi.

> Kaanteisosmoosilaitteen pitaa olla toiminnassa vah. 20 minuuttia
HUUHTELU-tilassa tai SYOTTO-tilassa ennen néytteenottoa.

> Kaanteisosmoosilaitteen on oltava naytteenoton aikana
HUUHTELU-ohjelmassa tai SYOTTO-ohjelmassa.

> Irroita dialyysiveden liitdnta dialyysilaitteesta. Suorita
mikrobiologinen analyysi dialyysivesiliitannassa tehtavan
naytteenoton yhteydessa kuvatun menettelyn mukaisesti.

15.5.2 Lisélaitteet, varusteet

Valmistaja suosittelee seuraavien apuvalineiden kayttoa:
— kumikasineet
— alkoholipohjainen kasiendesinfektioaine

Kemiallista naytteenottoa varten tulisi kayttaa laboratorion toimittamia
nayteastioita. Pussia ja adapteria (0sanumero: 603 067 1) voidaan
kayttaa dialyysiveden naytteenottolaitteena.
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15.5.3 Naytteen keraamisen menetelma AquaA-laitteessa

Kuva Kuvaus

Kuva 1 — Naytteenottoventtiilin desinfektio:

> Desinfioi naytteenottoventtiili alkoholipohjaisella ihon
desinfektioaineella (ei-kosteuttava).

> Pyyhi kontaminaatio pois vanutupolla.

> Toista sitten desinfektiotoimenpide (kuva 1).

Huomio:
Noudata desinfektioaineen vaikutusaikaa!

Kuva 1

Kuva 3 — Adapterin kiinnitys ja lukitus:

> Aseta naytteenottopussin adapteri naytteenottoventtiiliin
(kuva 2).

> Lukitse sitten adapteri (kuva 3)
Monitiehana on asetettava siten, ettd nesteen virtaaminen ei
ole mahdollista.

Kuva 2+3

Kuva 4 — Naytteenottoventtiilin avaaminen

> Avaa naytteenottoventtiili kiertdmalla sitd vastapaivaan
(kuva 4).
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Kuva Kuvaus

Kuva 5 — Naytteenottoventtiilin huuhtelu
> Kierra monitiehanaa 90° vastapaivaan.

> Huuhtele naytteenottoventtiilia noin 60 sekuntia huuhteluletkun
kautta (kuva 5).

Kuva 6 — Pussin tayttaminen

> K&anna monitiehanaa uudelleen 90° mydétapaivaan siten, etta
pussi tayttyy (kuva 6).

> Huomio:
Kaanna monitiehana ajoissa alkuasentoon (kuva 4), jotta pussi
ei halkea.

Kuva 6

Naytteenottoprosessin lopettaminen

> Naytteenottoventtiili suljetaan jalleen kiertamalla sita
myotapaivaan.

> Irrota kertakayttiset osat monitiehanasta ja sulje pussi
valittomasti tuotteen mukana toimitetulla tulpalla.

> Tarkasta pussin tiiviys kevyesti painamalla.

> Varusta pussi merkitylla etiketilla ja aseta se lahetyslaatikkoon.
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15.6 Naytteenotto mikrobiologista analyysia varten

15.6.1 Valmistelu

15.6.2 Lisalaitteet, varusteet

Dialyysivesiliitanta toimii naytteenottokohtana.

= Q

Dialyse-
"n—li
Dialyysivesiliitanta

> Ota jaahdytetty [ahetyslaatikko valmiiksi.

> Kaanteisosmoosilaitteen pitaa olla toiminnassa vah. 20 minuuttia
HUUHTELU-tilassa tai SYOTTO-tilassa ennen naytteenottoa.

> Ké&anteisosmoosilaitteen on oltava naytteenoton aikana
HUUHTELU-ohjelmassa tai SYOTTO-ohjelmassa.

> Irroita dialyysiveden liitanta dialyysilaitteesta, ja suorita toimenpide
dialyysivesiliitdnnassa tehtadvan naytteenoton yhteydessa kuvatun
menettelyn mukaisesti.

Valmistaja suosittelee seuraavien apuvalineiden kayttoa:
— kumikasineet
— alkoholipohjainen kasiendesinfektioaine

Kemiallista naytteenottoa varten tulisi kayttaa laboratorion toimittamia
nayteastioita. Pussia ja adapteria (osanumero: 603 067 1) voidaan
kayttaa dialyysiveden naytteenottolaitteena.
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15.6.3 Naytteenotto dialyysivesiliitannassa

Kuva

Kuvaus

Kuva 2

> Desinfioi dialyysivesiliitin alkoholipohjaisella ihon
desinfektioaineella (esim. SEPTODERM) (kuva 1) ja pyyhi
kontaminaatio pois vanutupolla (kuva 2).

> Toista sitten desinfektiotoimenpide (kuva 1 ja 2).

Huomio:
Noudata desinfektioaineen vaikutusaikaa!

Kuva 5

> Monitiehana on asetettava siten (A), ettd nesteen virtaaminen
ei ole mahdollista (kuva 3).

> Naytteenottopussin adapteri asetetaan liittimeen ja lukitaan (B)
(kuva 3).

> Kaanna sitten monitiehanaa 90° myétapaivaan (C) ja
"huuhtele” liitintanoin 60 sekuntia huuhteluletkun kautta
(kuva 4).

> Kaanna nyt monitiehanaa uudelleen 90° my6tapaivaan siten,
etta pussi tayttyy (kuva 5).

> Kaanna monitiehana noin 250 mi:n jalkeen (noin puoliksi
taytetty) ajoissa alkuasentoon (A) (kuva 3), jotta pussi ei
halkea.

> Sulje kiinnike valittomasti, avaa lukitus ja poista pussi.

> Yksitieosat irrotetaan monitiehanasta ja pussi suljetaan heti
mukana toimitetulla tulpalla.

> Tarkasta pussin tiiviys kevyesti painamalla.

> Varusta pussi merkitylla etiketilld ja aseta se heti
I&hetyslaatikkoon. Pussi on toimitettava testilaboratorioon
24 tunnin kuluessa.
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15.7 Naytteenotto kemiallista analyysia varten

15.7.1 Valmistelu

Permeaatin kulutus on mahdollista ainoastaan, jos
kaanteisosmoosilaite on SYOTTO-kayttotilassa tai jos se valmistaa
dialyysivettd manuaalisen huuhteluohjelman aikana
HUUHTELU-kayttotilassa.

Ennen naytteenottoa kadanteisosmoosilaitteen on oltava toiminnassa
vahintaan 20 minuuttia. Jos laite ei ole SYOTTO-kéayttétilassa, on
kaynnistettdva manuaalinen huuhteluohjelma.

Naytteenotto tapahtuu kayttdtilassa SYOTTO tai HUUHTELU.

15.7.2 Lisalaitteet, varusteet

Valmistaja suosittelee seuraavien apuvalineiden kayttoa:
— kumikasineet

Kemiallista naytteenottoa varten tulisi kayttaa laboratorion toimittamia
nayteastioita. Pussia ja adapteria (osanumero: 603 067 1) voidaan
kayttaa dialyysiveden naytteenottolaitteena.

15.7.3 Naytteenoton suorittaminen kemiallista analyysia varten

Kuva Kuvaus

> Kun naytteenottoon kaytetaan dialyysivesiliittimessa (A)
pussia ja adapteria, kiinnitd ensin pussi liittimeen lukitsimen
avulla ja huuhtele liitinta sitten riittavasti huuhteluletkulla (noin
2 litraa) ennen nayteastian tayttamista huuhteluletkun kautta.

Huomio:

Kun nayte otetaan tekniikkapaneelin liittimesta, dla kayta
pussia nayteastiana.

Nayteastioina on kaytettiva laboratorion toimittamia pulloja
(kuva 1)!

Kuva 1

-t
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