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2 Viktig informasjon

Y Skrivemate for hovedapparat og opsjoner for AquaA

@

Merk
Skrivemate for hovedapparat og opsjoner for AquaA

| det felgende dokumentet dokumenteres anlegget for omvendt osmose
AquaA og de mulige opsjoner til hovedapparatet AquaA.

Skrivemate for hovedapparatet:
— Hovedapparatet til anlegget for omvendt osmose AquaA betegnes
som AquaA.

De folgende opsjonene er betegnet som enkeltapparater med fglgende
skrivemate:

— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Eksempel pa apparatkombinasjoner av hovedapparat og opsjoner gir
seg som fglger:

— AquaA (hovedapparat) + AquaA2 (opsjon, andre trinn):

— AquaA-A2 (hovedapparat med andre trinn)

Flere eksempler pa kombinasjoner:

— AquaA-A2-HT (totrinns anlegg for omvendt osmose med opsjon
varmedesinfeksjonstank)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (totrinns anlegg for omvendt osmose
med opsjon varmedesinfeksjonstank og deioniseringsanlegg)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021 13
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2.1 Hvordan bruke bruksanvisningen

Apparattype | dette dokumentet kalles apparattypen AquaA "apparat".

Identifikasjon Identifikasjon er mulig ved hjelp av fglgende opplysninger pa omslaget
og pa skillearkene hvis tilgjengelig:
— apparatets programvareversjon
— dokumentets opplag
— utstedelsesdato for dokumentet
— dokumentets artikkelnummer

Fotnote Fotnoten inneholder folgende informasjon:

— Firmanavn

— Apparattype

— Forkortelsen for dokumenttype og den internasjonale forkortelsen
for dokumentspraket, f.eks. IFU-NO betyr Instructions for Use
(bruksanvisning) pa norsk.

— Utgaveinformasjon, f.eks. 4A-2013 betyr utgave 4A fra ar 2013

— Sidemerking, f.eks. 1-3 refererer til kapittel 1, side 3.

Kapittelstruktur For a forenkle bruken av dokumenter fra Fresenius Medical Care, er det
mulig at noen kapitler er tomme. Det er derfor mulig at noen kapitler er
tomme. Disse er merket tilsvarende.

Skrivemater som finnes i Falgende skrivemater kan brukes i dokumentet:
dokumentet
Skrivemate Beskrivelse
Navn pa tast Taster pa apparatet er skrevet med fet skrift.

Eksempel: Eksempel-tast.

Meldingstekst Apparatmeldinger er skrevet med fet skrift.

Eksempel pa melding: Eksempelmelding

> Instruks Instruksjoner er angitt med en pil >. Alle
instruksjoner ma folges.

Eksempel: > Utfar instruksjonen.

1. Nummerert Lange passasjer som inneholder instrukser
instruksjon kan representeres med tall. Handlingene
° angitt i instruksene ma utfares.
3 Eksempel: 1. Utfar handlingen.
lllustrasjoner lllustrasjonene i dokumentene kan avvike fra originalen hvis dette ikke

pavirker funksjonen.

Bruksanvisningens Bruksanvisningen er en del av fglgepapirene og dermed en bestanddel
viktighet av apparatet. Den inneholder alle opplysninger som er ngdvendige for
bruken av apparatet.

Bruksanvisningen skal studeres naye fagr apparatet
funksjonskvalifiseres.
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Endringer

Gjengivelse

Endringer i dokumentene skjer i form av nytt opplag eller supplerende
ark. Det tas generelt forbehold om endringer i instruksjonene uten

forvarsel.

Gjengivelse, ogsa av utdrag, ma bare utfares ved skriftlig autorisasjon.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.2 Advarslenes betydning

Informerer brukeren om at manglende overholdelse med tiltakene for &
unnga faren kan fare til alvorlig eller fatale personskader.

Advarsel
A Type og arsak til faren

Mulige konsekvenser hvis faren oppstar.

> Tiltak for a forhindre faren.

Advarslene kan avvike fra preven over i fglgende tilfeller:
— Hovis en advarsel henviser til flere farer.

— Hvis en advarsel ikke kan tilordnes til en spesifikk fare.

2.3 Merknadens betydning

@, Merk
Informerer brukeren om at manglende overholdelse av denne
informasjonen kan:
— fore til skade pa apparatet
— fare til at en bestemt funksjon ikke utfgres i det hele tatt eller ikke

utfares korrekt.

2.4 Tipsenes betydning

Wi, Tips
\@‘ Informasjon som gir brukeren tips om optimal betjening.
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2.5 Kort beskrivelse

Dette apparatet gjenspeiler det nyeste innen den teknologiske
utviklingen. Det er utstyrt med alle sikkerhetssystem som trengs for at
det skal fungere, og som trengs til a vareta pasientsikkerheten. Det
oppfyller kravene i EN 60601-1 (IEC 60601-1).

Apparatet er klassifisert som utstyr av klasse Ilb (MDR).

AquaA er et anlegg for omvendt osmose, og den ansvarlige
organisasjonen kan utvide det med flere komponenter for derved a
etablere et fullstendig, dobbeltkretsanlegg til produksjon og forsyning av
dialysevann.

Anlegget for omvendt osmose produserer dypt deionisert vann, ogsa
kalt dialysevann.

Eventuelt kan ekstra, kvalitetsforbedrende moduler etterkobles.
Dialysevannet kan brukes til dialysebehandling eller til produksjon av
konsentrat.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021 17



Kapittel 2: Viktig informasjon

2.6

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.7

Tiltenkt bruk og relaterte definisjoner

Formalsbestemmelse

Medisinsk indikasjon

Forsyning av dialysevann til dialysebehandling.

Nyresvikt som krever behandling som erstatter nyrefunksjon, stattet av
anlegg for omvendt osmose til behandling av vann.

Tiltenkt pasientpopulasjon

AquaA har ingen klinisk virkning pa egen hand. Apparatet sgrger bare
for & frambringe produktet renset vann i form av dialysevann, som er
ngdvendig ved forberedelse av standard dialysat. Derfor foreligger det
ingen begrensninger med hensyn til tiltenkt pasientpopulasjon. Det
kompatible hemolyseapparatet bgr avgjere den tiltenkte
pasientpopulasjonen.

Tiltenkt brukergruppe og tiltenkt miljo

Bivirkninger

Apparatet skal kun installeres, drives og brukes av personer som har
den ngdvendige utdanning eller kunnskap og erfaring, og som har
sertifikat pa at de har mottatt opplaering.

Apparatet skal bare brukes i rom som er egnet til anlegg for omvendt
osmose, og som er lokalisert i profesjonell helseinstitusjon.

Fordi dialysevann ikke har noen direkte klinisk virkning, finnes det heller
ikke bivirkninger som ene og alene kan knyttes til bruk av dialysevann.
Dialysevann blir alltid brukt i kombinasjon med hemodialysebehandling.
@kt kalsium-, magnesium- og jerninnhold i dialysevann kan forarsake
hardt-vann-syndrom (hyperkalsemi), som resulterer i kvalme, oppkast,
nedsatt allmenntilstand og/eller hgyt blodtrykk.

Denne listen omfatter kjente bivirkninger som ifglge aktuell litteratur er
knyttet til hemodialysebehandling:

18
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— akutt urticaria

— engstelighet

— redusert livskvalitet

— levring

— blodtap

— depressive symptom

— ubalanse som fglge av dialyse
— tarste

— oppkast

— feber

— hemolyse

— hypotensjon

— klge

— hjertearytmi

— hodepine

— slag

— kramper

— mikroskopiske luftembolismer
— hjertetamponade

— reaksjoner pa dialyseveesken
— sgvnforstyrrelser

— smerte (bryst og rygg)

— skjelving

— fall

— kvalme

— rastlgshet

2.8 Kontraindikasjoner

| og med at dialysevann aldri blir brukt direkte pa pasientene, finnes det
ingen kjente kontraindikasjoner. Nar det blir brukt i sammenheng med
hemodialysebehandling, foreligger det imidlertid enkelte
kontraindikasjoner:

— hyperkalemi (bare med hemodialysekonsentrat som inneholder
kalium)

— hypokalemi (bare med hemodialysekonsentrat som ikke inneholder
kalium)

— lidelser som innebaerer ukontrollerbar levring av blodet

Relative kontraindikasjoner (prediktorer for darlig
behandlingsresultat/behandlingsbeslutning pa individuell basis):

— hjertesvikt som fglge av hypotensjon

— malign sykdom med darlig prognose

— alvorlig perifer arteriell sykdom (uten mulighet for tilgang)

— alvorlig mental sykdom i den grad at pasienten ikke er oppmerksom
pa behandlingen og ikke kan respondere

Hos hemodynamisk ustabile pasienter kan andre metoder for
behandling utenfor kroppen veere indisert.
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2.9 Resterende risikoer

Betjening av apparatet

Bruk av ikke-angitt

desinfeksjonsmiddel

Mikrobiologisk

kontaminering av ravannet

Kontroll av kvaliteten pa

vanninntaket

Kontroll av

desinfeksjonsrester etter

en desinfeksjon

Mikrobiologisk
overvakning

Kontraindikasjoner

Alle instruksjoner og betjeningstrinn i denne bruksanvisningen ma
utfgres fullstendig og samvittighetsfullt. Systemet skal ikke betjenes av
andre enn personer som har fatt nedvendig oppleering.

Bare bruk midlene som her er beskrevet som desinfeksjonsmidler.

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 og Minncare®

Hvis andre desinfeksjonsmidler brukes, er gnsket desinfeksjonseffekt
og passende sikkerhet ikke lenger sikret.

Ravannet ma ha drikkevannskvalitet (i henhold til lokale krav).
Drikkevannsforskriften angir at vannet skal veere fritt for patogener. |
noen land er det sveert vanskelig & oppna denne kvaliteten. Vi anbefaler
at vannet derfor kontrolleres kontinuerlig.

Vannbehandlingssystemet ma vaere utformet slik at de ngdvendige
parameterne er oppfylte. Vi anbefaler regelmessig kontroll av kvaliteten
pa vanninntaket.

Kontroll av desinfeksjonsrester etter en desinfeksjon skal utfgres
samvittighetsfullt. Ved feil er det alvorlig fare for pasientene.

Vi anbefaler pa det sterkeste at hele apparatinstallasjonen (spesielt
dialysevannet og ringledningen for dialysevann) overvakes ved
regelmessige intervaller med mikrobiologisk testing, og at passende
rengjgrings- og desinfeksjonsprosedyrer utfgres.

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner. Behandlingsform
nedstrgms (hemodialyse) kan medfgre kontraindikasjoner.

20
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2.10 Interaksjon med andre system

2.10.1 Forskriftsmessig kombinert bruk

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

2.11 Begrensninger

Apparatet AquaA kan kombineres med falgende opsjoner:

Ved tilkobling av AquaA2 blir apparatet et anlegg for omvendt osmose
med to kretser. Produktet passerer giennom begge apparatene og
produserer dermed dialysevann i enda renere form. Med denne
opsjonen er ngddrift av systemet ogsa mulig i tilfelle et av de to
apparatene skulle svikte.

AquaHT er en modul til varmedesinfeksjon ringledning, som muliggjgr
desinfeksjon av bade ringledningen som er koblet til, og eventuelle
andre dialyseapparat som er koblet til ringledningen.

Ultrafilteret er et ekstrafilter som brukes til & holde unna mikrober og
endotoksiner. Det installeres pa utgangen pa AquaA eller AquaA2 og
sikrer enda hayere kvalitet pa dialysevannet.

Uavhengig av hva slags tilleggsutstyr som er koblet til apparatet, skal
systemet betjenes via styringa til AquaA.

Diagnostikkverktgy: Verktayet TSDiag+ kan brukes til fiernstyring av
AquaA-skjermen pa en klient (Windows notebook eller PC med
tilkobling til nettverket). AquaA kan betjenes i det lokale nettverket pa
klinikken via denne klienten.

Ingen

2.12 Hensyn som ma tas for a arbeide pa apparatet

A

Advarsel

Fare for skade pa pasienten og brukeren som felge av feilaktig
vedlikehold av apparatet

Apparatet fungerer ikke som det skal etter vedlikehold. Apparatet
inneholder blant annet stramfgrende komponenter.

Driftskvalifikasjon, utvidelser, justeringer, kalibreringer,
vedlikeholdstiltak, endringer eller reparasjoner skal kun utfgres av
produsenten eller av personer som produsenten har autorisert.

Ta kontakt med den lokale serviceavdelingen nar du trenger & fa utfart
Sikkerhetsteknisk kontroll og vedlikehold.
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Det skal kun benyttes originale reservedeler. Bruk alltid den
elektroniske reservedelskatalogen ved identifikasjon og bestilling av
reservedeler, male- og hjelpemidler.

Transport og lagring (see chapter 10 on page 155).

2.13 Forventet driftslevetid

Forventet driftslevetid er 10 ar.

2.14 Den ansvarlige organisasjonens oppgaver

Den ansvarlige organisasjonen skal sgrge for at

det nasjonale eller lokale regelverket i forbindelse med installasjon,
drift, bruk og vedlikehold av apparatet overholdes

de ulykkesforebyggende forskrifter overholdes

apparatet befinner seg i forskriftsmessig og sikker stand
bruksanvisningen er tilgjengelig til enhver tid

nasjonalt eller lokalt regelverk om personvern blir overholdt

2.14.1 Ytterligere aspekter ved den ansvarlige organisasjonen

Apparatet er et system til produksjon av dialysevann til
dialysebehandling, og ved hjelp av tilleggskomponenter kan den
ansvarlige organisasjonen utvide det til et komplett
vannbehandlingssystem. Systemet ma installeres i et tgrt rom som
ikke brukes til medisinske formal. Det skal ogsa veere utstyrt med en
funksjon som gjar det mulig a tilkalle personalet.

Den ansvarlige organisasjonen er derfor ansvarlig for 4 tilpasse
teknisk design av systemet til kravene til de andre komponentene i
det komplette systemet.

Anlegget for omvendt osmose ma veere fritt tilgjengelig fra alle sider.
| tillegg skal den ansvarlige organisasjonen, avhengig av
systemkomponentene, utarbeide en plan for forsyning av
dialysevann ved ngddialyse og skal distribuere denne planen til
brukerne.

Den ansvarlige organisasjonen skal sgrge for at brukerne har fatt
oppleering. Alle som bruker anlegget for omvendt osmose og
dialyseapparatene, ma ha fatt instruksjon i bruk av systemet.

Ansvarlig organisasjon skal opplyse det lokale vannverket om driften
av dialyse og kreve tidlig avtale vedrgrende verdier for
vannsammensetning, tilgjengelighet osv. Dette tiltaket fritar ikke den
ansvarlige organisasjonen fra & kontrollere ravannets
sammensetning ved regelmessige intervaller.

22
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— Kontamineringen av anlegget for omvendt osmose avhenger av de

enkelte komponentene, av bruksmate og av brukstid. Bakterievekst
i systemet motvirkes bade av kontinuerlig drift med sa lite stillstand
som mulig og forebyggende tiltak som kjemisk desinfeksjon eller
varmedesinfeksjon.

Praver til mikrobiologisk testing ma derfor samles inn fra systemet
og fra de enkelte delene av systemet i henhold til gjeldende
regelverk. Ettersom det komplette systemet bestar av flere
undersystem, har den ansvarlige organisasjonen ansvar for hele
systemkombinasjonen.

Ngkkelen til & apne dgren til skapet skal ikke oppbevares pa
systemet, men skal leveres inn til den som er utpekt som ansvarlig
for det medisinske utstyret.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Brukers ansvar

A

2.15.1 Melding om hendelser

Advarsel

Fare for personskade grunnet defekter pa apparatet
Hvis apparatet har falgende defekter, méa angitte tiltak iverksettes:
Defekter pa apparatet:

— Mekanisk skade

— Defekt strgmtilkoblingskabel

— Andre defekter

— Apparatet reagerer ikke som forventet

— Svekket ytelse

Tiltak:

— Apparatet ma tas ut av bruk.

— Den ansvarlige organisasjonen eller lokal serviceavdeling ma
varsles.

Innenfor medlemslandene i EU skal brukeren rapportere alle alvorlige
hendelser knyttet til produktet til produsenten i samsvar med
identifikasjonen samt ansvarlig myndighet i medlemslandet der
brukeren befinner seg.

2.15.2 Under innstilling av parametre ma man passe pa

— De innstilte parametrene skal verifiseres av brukeren, dvs. at
brukeren ma kontrollere at de innstilte verdiene er korrekte.

— Hovis denne kontrollen viser avvik mellom pakrevde parametre og
parametrene som vises pa apparatet, ma man justere innstillingen
for funksjonen aktiveres.

— De indikerte faktiske verdiene skal sammenlignes med de angitte
malverdiene.

— Maskinen ma kun brukes under driftsbetingelsene som produsenten
har angitt (see chapter 12.7 on page 169).

24
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2.16 Ansvarsfraskrivelse

A

Advarsel
Risiko knyttet til om apparatet er i fungerende stand

Apparatet er godkjent til bruk med bestemte typer forbruksmateriell og
bestemte typer tilbehgr. Hvis den ansvarlige organisasjonen skulle
gnske & bruke annet forbruksmateriell eller tilbehgr enn det som er
oppfert i dette kapittelet, ma egnetheten kontrolleres pa forhand ved a
innhente relevant informasjon fra produsenten.

Overhold gjeldende lovfestede bestemmelser.

Produsenten patar seg ikke noe ansvar for personskader eller andre
skader, og bruk av ikke-approbert eller uegnet forbruksmateriell eller
tilbeher som fgrer til skade pa apparatet, medfgrer at garantien
bortfaller.

Tips

Mer informasjon om forbruksmateriell, tilbehgr og ekstrautstyr: (see
chapter 8 on page 145).

2.17 Teknisk dokumentasjon

2.18 Advarsler

Produsenten framskaffer kretsskjema, beskrivelser og andre tekniske
dokument pa foresparsel. Disse er tenkt a skulle statte personell med
egnet opplaering i den ansvarlige organisasjonen ved vedlikehold og
reparasjon av systemet.

Listen over advarsler og merknader som falger, er bare et utdrag.
Sikker bruk av apparatet krever kunnskap om alle advarslene som
finnes i denne bruksanvisningen.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021 25



Kapittel 2: Viktig informasjon

2.18.1 Grunnleggende advarsler

@

> B

Merk
AquaA ma bare drives under angitte driftsforhold:

— Entilsvarende vannforbehandling skal foretas iht. de spesifiserte
inngangsforutsetningene.

— Styringen ma beskyttes mot fuktighet (vannsprut, kondensvann etc.)
og fukt.

— Pa en defekt styring ma type feil noteres fgr demontering
(konsekvens av feilen). En reparasjon i demontert tilstand er bare
mulig med en ngyaktig feilbeskrivelse.

— Totalytelsen (nominell ytelse) til anlegget for omvendt osmose ma
ikke overskrides.

— Palitelig tilfarsel av blgtt vann skal sikres med egnede
slangesikringer mot et vanninngangstrykk pa 6 bar.

— Kun produsentens innebygde membraner ma brukes. Utskiftning av
membranenheter med enheter som ikke er godkjent av
produsenten, er ikke tillatt.

Advarsel
Bruksbegrensninger

Apparatet for omvendt osmose AquaA ma bare veere tilgjengelig for
autorisert personale.

Advarsel
Forebygging av skader som folge av lekkasje
Iverksett fglgende tiltak for & unnga alvorlige bygningsskader:

> Rommet der anlegget for omvendt osmose blir brukt, ma veere
utstyrt med sluk i golvet og ha et golv som bade er vannbestandig,
og som taler rengjgrings- og desinfeksjonsmidlene som blir brukt.

> For & forhindre at det oppstar bygningsskader pa grunn av
vannlekkasje nar det ikke blir utfart dialyse (mens utstyret star uten
tilsyn av personalet), skal lekkasjeovervaking med
utkoblingsfunksjon, f.eks. AquaDETECTOR med lekkasjesensorer,
veere installert i alle rom med brukerpunkt.

> Hvis det ikke er installert lekkasjeovervaking, er det anbefalt at alle
forsyningsslanger blir koblet fra ringledningen nar dialyse ikke blir
utfgrt (mens utstyret star uten tilsyn av personalet).
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@ Merk
Ansvarlig organisasjon

Ansvarlig organisasjon skal sgrge for at sikkerhetstekniske kontroller
(STK) utfgres.

Advarsel
A Gjennomfering av en sikkerhetsteknisk kontroll

Pa dette apparatet ma Sikkerhetstekniske kontroller (STK)/ vedlikehold
(lokal serviceavdeling) utfares minst hver 24. maned.

Malingene skal kun utferes av sertifiserte serviceteknikere som har
elektroteknisk, systemrelatert og medisinsk-teknisk kompetanse.

Merk

}

A velge vannbehandlingssystem til dialyse er brukerens ansvar. Vannet
som blir produsert, ma testes regelmessig.

Advarsel
A Regelmessige kontroller

Skader forarsaket av veeskelekkasje

> Regelmessig visuell inspeksjon og lekkasjekontroll av alle slanger,
tilkoblingspunkt og rgr som farer veeske pa AquaA, er pakrevd.

> Slanger/ragrledninger ma beskyttes mot mekanisk skade.

Merk

G

Oppfyllelse av gjeldende lover og regler

> Fgolg alle lover og regler som gjelder handtering av laboratorieutstyr
og reagens.

Advarsel
A Fare for brannskader/skalding

> lkke bergr anleggsdelene mens varmedesinfeksjon pagar.

> |kke gjer noe forsgk pa a fierne vaeske manuelt mens
varmedesinfeksjon pagar.
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Advarsel
A Fare for skader som folge av eksplosjon

> lkke bruk apparatet i eksplosjonsfarlig eller brannfarlig atmosfeere
(f.eks. oksygenberiket atmosfeere).

Advarsel
A Bygningsskader som folge av uegnet materiell

Materiell som brukes til slanger nedstrems, ma vaere egnet og
bestandig mot deionisert vann.

2.18.2 Advarsler knyttet til hygiene og biologi

Advarsel
A Fare for kontaminering pa nytt

> Koble utgangen fra apparatet il et tilgjengelig avlep, slik at du
forhindrer ny kontaminering.

Advarsel
A Fare for forgiftning — ikke drikkevann

Ettersom dialysevannet er et produkt fra anlegget for omvendt osmose,
oppfyller det ikke kravene til drikkevann.

Advarsel

Brukerinstruksjoner

>

Rengjaring, desinfeksjon og konservering av apparatet skal bare
utfgres av personer som er blitt instruert i forskriftsmessig handtering av
utstyret under slike prosedyrer.

> Brukeren skal fglge og utfgre de generelle sikkerhetsanvisningene.

> Desinfeksjon av systemet er kun tillatt etter avtale med produsenten
av systemet, eller personer som er autorisert av produsenten.
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@D

2.18.3 Advarsler, elektrisitet

A

A

Advarsel

Fare for personskader ved arbeid med syreholdige eller basiske
stoffer (konsentrert stoff eller desinfeksjons-/rengjsringsmiddel)

> Veer forsiktig ved handtering av sur eller basisk veeske, og ikke sgl
noe desinfeksjonsmiddelkonsentrat.

> For a hindre at vaeske kommer i kontakt med huden skal det brukes
gummihansker (akrylonnitrillateks, med innvendig bomullstrekk).

> Bruk vernebiriller!

> Rett deg etter sikkerhetsinstruksjonene som hgrer til det
konsentrerte stoffet, desinfeksjons- eller rengjgringsmiddelet som
blir brukt.

Ved kontakt med sur eller basisk lgsning:
@yne: Skyll straks med rennende vann i 15 minutter.

Hud: Skyll grundig under rennende vann, og bruk sape til &
ngytralisere.

Svelging: Ikke fremkall oppkast, men drikk rikelig med vann (uten
kullsyre). Konsulter lege.

Merk
Infeksjonsrisiko

Falg alle lover og regler som gjelder handtering av potensielt infeksigst
materiale.

Advarsel
Livsfare pa grunn av elektrisk spenning
Bergring av deler som star under spenning, farer til elektrisk stgt.

> For apparatet blir &pnet (f.eks. i forbindelse med service), ma det
veere koblet fra stremkilden og sikret mot gjeninnkobling. Ved
betjening av pa/av-bryteren stanses driften av apparatet, men
apparatet er ikke koblet fra stramforsyningen.

> For & koble apparatet fra stremforsyningen ma du trekke ut
strampluggen.

Advarsel
Livsfare pa grunn av elektrisk spenning

> Ved tilkobling av systemet til stramforsyningssystemet ma nasjonale
standarder og bestemmelser overholdes.

> lkke bruk skjateledning, forgreiningsplugg eller forgreiningskontakt.
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A

2.19 SVHC (REACH)

Advarsel
Fare for skade forarsaket av elektrisk stot
Uten jordingstilkobling er det en fare for elektrisk stat.

> Koble alltid apparatet til et stremforsyningsnettverk med en
jordleder.

Informasjon om SVHC i henhold til artikkel 33 i forordning (EF)
1907/2006 ("REACH") er tilgjengelig pa falgende nettside:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresser

Produsent

Internasjonal service

Lokal service

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tif.nr.: +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralte 9

97424 Schweinfurt

GERMANY

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-NO 07A-2021
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3 Apparatets oppbygning

3.1

311

Visninger

Fullstendig apparat

Tegnforklaring:

O©COoO~NOOOPAWN-=-

Hovedbryter

E-boks 1 — kraftelektronikk
E-boks 2 — styringselektronikk
LCD som bergringsskjerm-betjeningselement
Signallampe

Kabelkanal

Tilfersel av blgtt vann

Utgang for dialysevann

Retur for dialysevann
Konsentratflow, avigp
Membran-trykkbeholdere
Tilfarselsbeholder
Boosterpumper
Sirkulasjonspumpe (ikke synlig)

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-NO 07A-2021
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3.1.2 Sett forfra / sett bakfra

Tegnforklaring:

O©COoONOOGDLWN--

Hovedbryter

LCD som bergringsskjerm-betjeningselement
E-boks 2 — styringselektronikk
E-boks 1 — kraftelektronikk
Ngddriftsbryter
Boosterpumper P1 og P2
Sirkulasjonspumpe

Tilfgrsel av blgtt vann

Utgang for dialysevann

Fra ringledning
Konsentratflow, avigp

Avlgp

Stremledning

34
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3.1.3 Sett fra siden

Tegnforklaring:

Hoytrykkspumper
Sirkulasjonspumpe (ikke synlig)
Tilferselsbeholder

Tilfersel av blgtt vann

Membran-trykkbeholdere

Retur-sperreventil

Konduktivitetssensor til dialysevann
Vanninngangsventil og fylleventil

Flowmeter tilfgrsel

10 Forbikoblingsventil til dialysevann

11 Inngangskobling for blgtt vann, SF-klemme
12 RingBase med prgvetaking og streamningsventil til dialysevann
13 Inngangskobling for dialysevann, SF-klemme
14 Ringretur tilkobling SF-klemme

15 Ringutlgpsventil

16 Konsentratutlgpsstruper

17 Flowmeter konsentrat

18 Konsentratstruper

O©CO~NOOODGAPLWN-
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3.2 Kontroll- og displayelementer

[ ) Startskjerm
Etter & ha slatt pa AquaA vises farst oppstartskjermen ved oppstart av
anlegget.
Melding: Systemstart - vennligst vent
CPU  AEM2 Z288Mh=
MEM 4 MBE
SER  ZEESA1 130622
FIEM TSwisET_CE 4.4.5 Release
FEOT BeckhAd=sTCF 4.B Eelease
TOOL 64 .4A/
FILE ARA_4_48_AA_A
TIME B2:33:85
OATE 27 .81.21
COUH 279A
EAHD &5
IFAD 18.8.8.11
Deretter vises systemparametrene tid, dato samt ngdvendige
parametre for & identifisere programvaren.
wer FRESENIUS
v MEDICAL CARE
myatemstant - vennligst vent
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3.3 Brukergrensesnitt

STATUSLINJE

INDIKATOROMRADE

DRIFTSMODUSER OG
SYSTEMKNAPPER

STATUSLINJE

INDIKATOROMRADE

LCD-skjermen er det elektroniske grensesnittet mellom bruker og
apparat. Systemet har et grafisk brukergrensesnitt, som har vist seg a
vaere nyttig for mange bruksomrader og muliggjar en praksisorientert
betjening.

STAMDEY 3

Status Tilkake

abctine

== FRESEMILS
060321 *  MEDICAL CARE 0591

Tidzpunkt automatizlk start (dag) 2200 Hmm

Tid til irtervallzkyling 215 min
_ i Start M|
Standby Forsyning Rens System

Statuslinjen deles inn i to avsnitt. | det fgrste avsnittet vises den aktuelle
driftsmodusen. | det andre avsnittet kan en videre menylinje apnes med
knappen Status. Menylinjen har mer informasjon om apparatet og
tilhgrende komponenter.

Ved a trykke pa knappen Tilbake gar du tilbake til forrige meny eller
skjermbilde.

Fremstilling Betydning

Dette symbolet viser til at et timerprogram eller en
intervallskylling venter i bakgrunnen pa
starttidspunktet.

©

Det er ogsa mulig & endre aktuelt klokkeslett for
Autostop her. (se kapittel 4.5.8 pa side 53).

Dette symbolet viser at det foreligger en melding
som ikke er kvittert ut.

Dette symbolet vises under forberedelsesfasen,
og skal gjere brukeren oppmerksom pa at
apparatet fortsatt ikke er i gnsket driftsmodus.

b |3

Midt pa skjermbildet vises informasjon, meldinger og eventuelt ekstra
valgfelt.
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DRIFTSMODUSER OG

SYSTEMKNAPPER

@:

Den nedre skjermlinjen viser de aktuelle driftsmodusene. Knappen
System gir tilgang til menyen Innstillinger (uten passord) og menyen
Service (med passord).

Knappene kan ha felgende statuser:
— Inaktive knapper (som ikke kan velges) vises med utgraet skrift.

— Aktive knapper og funksjoner vises med svart, fordypet skrift.

Merk
Unnga skade pa skjermen

Spisse eller skarpe gjenstander som f.eks. blyanter eller fingernegler
kan fare til skader pa skjermen.
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3.3.1  LCD-/bergringsskjerm

® Inntasting av bokstaver og tall

For a skrive inn bokstaver og/eller
tallkombinasjoner brukes tastaturet slik som
vist pa bildet.

ESC

ENTER

Ll Knappen ENTER lagrer oppfaringen.

Ved & trykke pa knappen ESC avsluttes

JJJJJJHJHM ﬂﬂﬂﬂ dialogen, og inntastingene forkastes.
JJJJJJJ

I_
Il ES
Hall
il | B
il Bl
il
Bl

I SPACE %[ 0 J ﬂ ﬂ
Y Inntasting av tall
Esc For a skrive inn tallkombinasjoner brukes
- tastaturet slik som vist pa bildet.
Knappen ENTER lagrer oppferingen.
Min: 10
Malks: 20 a2 8.1 3 > Ved & trykke pa knappen C eller Slett
forkastes inntastingen.
b 5 : - Ved a trykke pa knappen ESC avsluttes
dialogen, og inntastingene forkastes.
Slett il 2 3l +
ENTER 0 . 5 <
° Signallampe

Oppgaven til signallampen er a vise brukeren den aktuelle
apparatstatusen direkte. Hver av de enkelte signalfargene er tilordnet
en tilstand.
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Signalfarge Betydning

Blinker radt Det foreligger en alarm eller feil som fremdeles

D ikke er bekreftet.

Blinker gult Det foreligger en advarsel som fremdeles ikke er
' | | bekreftet.

Gult En av de fglgende driftsmodusene er aktiv:
T SKYLLE

SERVICE

DESINFEKSJON
VARMEDESINFEKSJON

Gront Apparatet er i driftsmodusen FORSYNING - aktiv.

Blinker grgnt Apparatet forbereder seg pa a bytte til
FORSYNING eller modus for oppbevaring av
dialysevann.
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4 Betjening

4.1 Sla apparatet pa/av

41.1 Sla pa apparatet

> Sla pa apparatet med hovedbryteren pa
E-boksen.

Hovedbryter

O Hovedbryter
I i stilling AV/O

Hovedbryter
i stilling PA/I
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4.1.2 Sla av apparatet

> Sla av apparatet med hovedbryteren pa
E-boksen.

Hovedbryter

Hovedbryter
i stilling AV/O
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4.2 Driftstilstander, underdriftsmodi, tilgangsrettigheter

° Tilgangsrettigheter
Det er fire driftsnivd med stigende rettighetsniva:
— bruker (passord ikke ngdvendig)
— autorisert bruker (med passord)
— klinikktekniker (oppleering som Klinikk tekniker)
— servicetekniker (opplaering som System tekniker)
° Driftstilstander og underdriftsmodi

AquaA har fglgende driftstilstander og tilhgrende underdriftsmodi:

Driftstilstand

Underdriftsmodi

Personer med tilgang

STANDBY --- bruker (passord ikke ngdvendig)

FORSYNING --- bruker (passord ikke ngdvendig)

SERVICE --- servicetekniker

SKYLLE SKYLLE - aktiv bruker (passord ikke ngdvendig)
SKYLLE - Forbehandling av vann bruker (passord ikke ngdvendig)

RENS AVKALKING klinikktekniker

BASISK RENS

klinikktekniker

DESINFEKSJON

DESINFEKSJON

klinikktekniker

DESINFEKSJONSSERVICE

servicetekniker

DESINFEKSJONSGRENSESNITT

servicetekniker

VARMEDESINFEKSJON

VARMEDESINFEKSJON
(MODULER)

VARMEDESINFEKSJON
(RINGLEDNING)

autorisert bruker

Driftstilstand

Underdriftsmodi

Personer med tilgang

NGDDRIFT

NODDRIFT (AquaA)

autorisert bruker

NGDDRIFT (AquaA2-alternativ)

autorisert bruker

N@DDRIFT (AquaUF-alternativ)

autorisert bruker

Fresenius Medical Care AquaA
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4.3

4.3.1

Apparatstatus STANDBY

Oppstart av systemet

Mens skjermbildene nedenfor vises, startes programmet og
kommunikasjonen mellom PC-styringen og skjermen etableres.

@ Merk
Avbrudd i startprosedyren

Ikke bergr LCD-skjermen i lapet av oppstartsprosessen. Utilsiktede
inntastinger pa tastaturet under startprosedyren kan forstyrre

oppstartsprosessen.

HAOOTHTWEC
NIDOoOID=H=OA=MMT
D A=ZT oA N=T T

aoozZzmmmr 4=
=
w0
]
]

ARMZ 26EMh=z

ME
28931 190628
TSwisET_CE 4.4.5 Eelease
EECEEHdsTEP 4.BE Release

ADA_4 _46_BE_A

N

=
o

Deretter vises prosessordata.

A
wer FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Systemstart - vennligst vent

Systemstarten kan vare inntil 20 sekunder.
| denne fasen er apparatet fortsatt ikke
driftsklart.
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4.4 STANDBY driftstilstand

) Driftsmoduser — oversikt
Aktiv
Advarsel
STANDBY
P-lagring

Trykkavlastning

Ekstern las
Permeatstopp
441 STANDBY - aktiv
STfANDEY 9, Status Tilbake
alkdiv
‘::" FRESEMIUS
06 .05 .21 *  MEDICAL CARE 0591
Tidspunkt automatisk start (dag) Z22:00  tmm
Tid til intervallskylling 215 min
i Stat ¥
Standkby Forsyning Rens System

| STANDBY-modus er elektronikken aktiv,
men apparatet star teknisk sett fremdeles
stille.

Under STANDBY - aktiv-modusen er
kontrollenheten til apparatet slatt pa.
Skjermen viser det neste tidspunktet for
Autostart samt gjenveerende tid til neste
auto-skyllestart.

Fresenius Medical Care AquaA
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44.2 STANDBY - Advarsel

+

Standby

Forsyning

=26 07 2016 15:89:54 ADVARSEL W-02-01-13
STANDEY
Kortroller lekkasiesensor!

Rens

STANDBY E‘*i
Stat Tilbalk
Advarsel i il
f Alguelle meldinger >.07.16 e
16:00: 18 i 'ere
meldinger

1]

System

| modus STANDBY - Advarsel er AquaA
fortsatt driftsklar, men bare under
forutsetning av at advarselen blir analysert
(se kapittel 5).

Skjermen viser de aktuelle verdiene eller
meldingslisten med den aktuelt foreliggende
meldingen.

44.3 STANDBY- P-lagring (oppbevaring av permeat eller dialysevann)

Etter utkobling av apparatet senkes nivaet i tilfarselsbeholderen, og
dermed forkastes alt konsentratet via konsentrattappeventilen. Etter at
nivaet i tilferselsbeholderen er senket til NIV2, veksler apparatet til
STANDBY - aktiv-modusen.

Denne prosedyren brukes til a oppbevare membranene til AquaA i rent
vann og hgyt dialysevanninnhold. Denne prosedyren blir utfgrt hver
gang far STANDBY-modus blir startet, og medfgrer gkt vannforbruk.
Serviceteknikeren aktiverer funksjonen for a oppbevare dialysevann

i servicemenyen pa AquaA.

444 STANDBY - Pumpestopp

Hvis alarmgrensa for konduktivitet eller temperatur blir overskredet

i STANDBY-modus, vil permeatstreamningsventilen lukkes.
Behandlingsomradet blir ikke lenger tilfart dialysevann. Skjermen viser
de aktuelle verdiene eller meldingslisten med den aktuelt foreliggende
meldingen.

445 STANDBY - Ekstern las

| denne driftsmodusen vil funksjonaliteten til AquaA vaere begrenset av
systemsignal om forbehandling av vann. Det er utilstrekkelig
vanntilfgrsel til AquaA. Ingen programmerte driftsmodi blir startet
automatisk.
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SKYLLE-modus kan imidlertid startes manuelt. Vanntilfgrselen til
AquaA forblir 1ast. Serviceteknikeren konfigurerer funksjonen Ekstern
las i servicemenyen pa AquaA.
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4.5 FORSYNING -driftsstatus

® Driftsmoduser — oversikt
Aktiv
Advarsel
FORSYNING
Permeatstopp
Start-test
Start-test-trinn 2
Disk. avlgp
Skill ut
Fyller tank
Ekstern las
FORSYNING-modus startes ved a trykke og
STfa'NDEY 9 Status Tilbake holde inne knappen Forsyning pa LCD-
alkdtiv skjermen i 3 sekunder eller aktiveres av
=== FRESENIUS _ timerprogram.
6.05.21 ¥ MEDICAL CARE 10:%:1 FORSYNING-modus kan startes fra modus
STANDBY - aktiv eller SKYLLE.
Denne skjermen viser hovedskjermen
Tidspunkt autornatisk start (dag) 22:00  tmm i STANDBY - aktiv-modus.
Tidd til intervallskylling 215 min
i Stat #
Standby Fursvniw Rens | System
NS
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4.5.1 FORSYNING - Start-test

Start av FORSYNING-modusen bekreftes med et skjermbytte.

Samtidig startes RO-anlegget i FORSYNING-modusen.

&)
FO.RSYNING Status Tilbake
alkiv
‘::" FRESEMIUS
2 .07 16 *  MEDICAL CARE 15:36:%
Konduktivitet permesat 2.0 pSfem
Temperatur permest 2.9 °C
i Stopp ¥
Standly Forsyning Rens System
Ved oppstart i Start-test-modus utfgres falgende fem trinn.
Startfase 1 — Fyll tilfgrselsbeholder
— Start pumpe P1
— Still inn arbeidspunkt
— Start pumpe P3
— Flere kontroller (konduktivitets- og temperatursensorer,
flowsensorkontroller)
Med tilkoblet AquaA2 utfgres fglgende faser:
Startfase 2 — Skyll konsentrat retur

@ Merk

Hvis AquaA skal betjenes kontinuerlig i FORSYNING-modus, er det
anbefalt & veksle det en gang om dagen, men minst en gang i uka,
fra FORSYNING til STANDBY (og tilbake) for a kjore Start-test.

— Skyll dialysevannrute
— Start pumpe P1s
— Start pumpe P3s

— Flere kontroller (konduktivitets- og temperatursensorer,
flowsensorkontroller)

Startfasene er na avsluttet.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.5.2 FORSYNING - aktiv

4.5.2.1 Utnyttelsesbegrensning

4.5.2.2 Kontinuerlig regulering

4.5.2.3 Diskontinuerlig regulering

4.5.3 FORSYNING - Skill ut

| FORSYNING-modusen produserer AquaA-anlegget for omvendt
osmose dialysevann. Apparatet regulerer utnyttelsesbegrensningen
etter indikasjon i denne driftsmodusen, og overvaker alle relevante
parametre.

Utnyttelsesbegrensning er i driffsmodus FORSYNING og SKYLLE —
aktiv. Reguleringen kan utferes bade kontinuerlig og diskontinuerlig.
Omkoblingen mellom de to reguleringsméatene foretas automatisk.

Malet med utnyttelsesbegrensningen er & overholde den
forhandsdefinerte virkningsgraden. Det konsentrerte vannet som skal
forkastes, samt flowsensorkontrollene bestemmes basert pa aktuell
innstrgmning og beregnet forbruk av permeat.

Virkningsgraden kan avvike fra spesifikasjonen i spesielle situasjoner
(overskridelser av grenseverdier).

Hvis, pa grunn av feil pd malesensorer, det ikke er mulig & registrere
plausibel forkastning, erstattes utnyttelsesbegrensningen av statiske
spesifikasjonsverdier.

Ved kontinuerlig regulering beregnes konsentratforkastning ved hjelp
av forhandsdefinert virkningsgrad, og stilles inn via
konsentratstruperen.

Denne driftsmodusen velges automatisk ved lavere
konsentratforkastningsvolum. Med denne reguleringen beregnes
forkastningsvolumet, og det forkastes i intervaller. Virkningsgraden
beregnes til slutt i forkastningsintervallet. Denne driftsmodusen er
indikert pa skjermen av FORSYNING - Disk. avlgp.

Denne driftsmodusen velges ved en grenseverdioverskridelse eller nar
grenseverdiene naermes. | denne prosessen vil effektiviteten vaere
redusert med 10 %, men ikke lavere enn 50 %.
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4.5.4 FORSYNING - Permeatstopp

° Overvaking av konduktivitet og temperatur pa dialysevann

455 FORSYNING - Advarsel

Hvis grenseverdien for konduktivitet eller temperatur overskrides,
vil tilfgrselen av dialysevann stanses ved at stremningsventilen blir
lukket. Utnyttelsesbegrensningen utsettes i denne tiden.

I modus FORSYNING - Advarsel er AquaA fortsatt driftsklar, men
bare under forutsetning av at advarselen (se kapittel 5.3.1 pa side 115)
blir analysert.

Skjermen viser de aktuelle verdiene eller meldingslisten med den
aktuelt foreliggende meldingen.

4.5.6 FORSYNING - Ekstern las

| denne driftsmodusen vil funksjonaliteten til AquaA vaere begrenset av
systemsignal om forbehandling av vann. Det er utilstrekkelig
vanntilfgrsel til AquaA. Som et forebyggende tiltak blir tilfgrselen av
vann til systemet til forbehandling av vann til AquaA blokkert.

En advarsel som skal forhindre tagrrkjaring, vil derfor dukke opp far
dialysevannet er oppbrukt.

Nar systemet til forbehandling av vann rapporterer tilstrekkelig
vanntilfgrsel, blir ventilen apnet igjen.

Serviceteknikeren konfigurerer funksjonen Ekstern las
i servicemenyen pa AquaA.
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4.5.7 FORSYNING - Fyller tank
FORSYMNING ) e LB Ved hjelp av fylleforesparselen fra en ekstern
Fyller tank i tank bytter AquaA automatisk til

CRESEMILIS FORSYNING - Fyller tank-modus.

15 07 21 " MEDICAL CARE |06 Nar denne modusen starter, utfgres Start-
test, og apparatet produserer deretter
dialysevann for ringledningen og den
tilkoblede tanken.

Kondulktivitet permesat 0.5 Hsicm Apparatet regulerer
Temperatur permeat M1 C ytnyttelsegbegrensningen etter irJdikasjon
i denne driftsmodusen, og overvaker alle
relevante parametre. AquaA skifter etter
fylling av tanken tilbake til STANDBY-
3 stopp ¥ modusen.
Standby Forsyning Rens System
FORSYMNING & i L AquaA aksepterer brukerinntastingen for &
Fuller tank il skifte til STANDBY-modusen, og utfgrer
denne senere.
"'-"‘_' FRESEMIUS
15 .07 .21 *  MEDICAL CARE 81530 > Slik forsinket omkobling bekreftes med
meldingen «Automatisk utkobling etter
tankfylling!».
Kondulktivitet permesat 0.6 Hsicm
Temperatur permest 2.1 *C

Sutornatisk utkobling etter tankfylling!
i Stopp W

Standby | Forsyning

Rens | System

@

Merk

i Autostart.

AquaA skifter ikke til STANDBY-modus hvis timerprogram er aktivt

@J

Merk

Selv om timerprogram er aktivt i Autostart, vil AquaA koble om til

STANDBY-modus. Manuelle brukerinntastinger prioriteres hgyere enn
tidtakerinnstillinger.
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4.5.8 FORSYNING - endre tidspunkt for Autostop

JapEll Status Tilbake
Fyller tank
Forskyw tidspunkt for automatisk stopp i dag
Alctuett klokkeslett 19042 ft:om)
Tidzpunidt for automatisk stopp 22000
Ryt tickspunkd for automatisk stopp 22 45 Bekreft
Standby Forsyning Rens System

Hvis timerprogram er aktivt, kan
stopptidspunktet forskyves individuelt.

Forskyvningen kan fungere som tidtaker-
forlengelse eller som -forkortelse.

— Trykk pa klokkesymbolet for & endre
tidspunkt for Autostop.

— Angi nytt klokkeslett for Autostop i feltet
Autostop. Hvis det nye tidspunktet for
Autostop er neste dag, ma tidspunktet
veere senere enn aktuelt klokkeslett for
Autostart.

— Med Bekreft-tasten tas det nye
tidspunktet i bruk.
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4.6 SKYLLE -driftsstatus

® Driftsmoduser — oversikt
Aktiv
Advarsel
Permeatstopp
SKYLLE Start-test

Start-test trinn 2

Skill ut

Forbehandling av vann

Ekstern las

SKYLLE-modus kan startes bade manuelt
via skjermen og via timerprogrammet
SKYLLE. Varigheten til neste intervallskylling
vises pa displayet.

I tillegg vil skylling av systemet til
forbehandling av vann oppna hgy vannstrgm
gjennom de aktive kullfiltrene, noe som sikrer
at pafglgende maling av klorinnholdet
oppfyller kravene i ISO 23500-1.

@)

Merk

Nar Ekstern las er aktiv, vil muligheten til & starte timerprogrammet
SKYLLE veere blokkert.

&
ST:& hinild Status Tilbake
aktiv
— CRESEMIIS

06 .08.21 *  MEDICAL CARE 0591

Tidspunkt automatisk start (dag) 2200 thmm

Tid til intervallzkylling 2%  min

i Start ¥
Standby Forsyning Rens System
—_— |

Trykk pa Rengjering pa LCD-en for & starte
SKYLLE-modus manuelt.
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[ —
SngNDEY 2 Status Tilbake
akdiv
Skylle Warmedesinfeksjon andre
Start rengjeringsprogram manuett
Tid til intervallskylling A5 min
Aguad,
Forbehandling a
J
Standby Forsyning Renzs System

Trykk pa AquaA for a starte SKYLLE-modus.
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4.6.1 Klargjering til SKYLLE
=1 BB = ) g Tilbake Start av SKYLLE-modusen bekreftes med et
Disk. avlep it skjermbytte. Samtidig startes RO-anlegget
i SKYLLE-modusen.
‘:_"'" FRESEMILIS
2 .07 .16 *  MEDICAL CARE 15:51 .37
Kondulktivitet permesat 2.0 Hsicm
Litskilling av restwvolumer 3B Liter
Resttid skyling 4 min
Standby Forsyning | Rens System
() Oppstarten av anlegget for omvendt osmose deles inn i 5 trinn:
— Fyll tilfarselsbeholder
— Start pumpe P1
— Still inn arbeidspunkt
— Start pumpe P3
— Frigjer dialysevann
° Med tilkoblet AquaAz2 utferes folgende faser:
— Skyll konsentrat retur
— Skyll dialysevannrute
— Start pumpe P1s
— Start pumpe P3s
— Frigjer dialysevann
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4.6.2 SKYLLE - aktiv

&)
S.KYLLE Status Tilbake
Disk. avlep
"1"_'_""' FRESEMILS
2 .07 .16 *  MEDICAL CARE 1551 .37
Konduktivitet permesat 2.0 Hsicm
Lit=killing sw restvolumer 2] Liter
Resttid skylling 4  min
Standby Forsyning | Rens System
A
Tmin
[}
e)
()]
C
()
E o
0n o
=]
£~
E
£
-}
Utskillingsmengde SKYLLE g
oppnéadd Slutt

Apparatet renses med vann ved at alle
ledningsforgreninger skylles og angitt
utskillingsmengde skiftes ut

(se kapittel 4.11.3.4 pa side 102).

Hvis angitt utskillingsmengde nas innen den
forhandsdefinerte minimumsvarigheten for
skylling, fortsetter apparatet

i sirkulasjonsmodus i gjenveerende
minimumestid.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.6.3 SKYLLE - Forbehandling av vann

STAMNDEY
alkdiv

&)

Status

Tilbake

Skylle

Warmedesinfeksjon andre

start rengjsringsprogram manuelt

Tid il intervallskylling A6 min
Agquad,
Forbehandling av wann
Standby Forsyning Rens System

Trykk pa Forbehandling av vann for a starte
SKYLLE - Forbehandling av vann-modus.

Apparatet blir rengjort med vann ved & skylle
alle ledningsforgreininger og resulterer

i maksimalt vannforbruk sa lenge det er
programmert. Dette skyller filtrene i systemet
til forbehandling av vann og sikrer dermed at
kravene til aktive kullfilter i ISO 23500-1 er
oppfylte.
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4.7 DESINFEKSJON-driftsstatus

@ Merk
Gjelder retningslinjer ved en desinfeksjon

Ved alle desinfeksjonsaktiviteter gjelder retningslinjer, forskrifter og
sikkerhetsinstrukser for sikker handtering av desinfeksjonsmidler.

Dessuten gjelder de generelle sikkerhetsreglene for rengjgring og
desinfeksjon (se kapittel 6 pa side 135) for en desinfeksjon av AquaA.

@; Merk
Ekstern las til systemet til forbehandling av vann laser
vanninntaksventilen (se kapittel 4.5.6 pa side 51).

® Driftsmoduser — oversikt
Start DESINFEKSJON forutsetter
tilgangsrettigheter som klinikktekniker
DESINFEKSJON Aktiv (oppleering som Klinikk tekniker) eller
servicetekniker (opplaering som
Advarsel System tekniker).
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4.8 NODDRIFT-driftsstatus

4.8.1 Generelt

Advarsel
A Uforutsigbar apparatrespons

Enkelte essensielle programfunksjoner er deaktiverte i ngddrift.

NGDDRIFT er bare beregnet pa kortvarig bruk (for eksempel til &
fullfgre dialysebehandling som allerede er pabegynt; maksimalt
120 timer).

> For & kunne gjenoppta normal drift, ma problemet som fgrte til at
apparatet koblet over til ngddrift, utbedres umiddelbart.

Advarsel
A Neddrift etter desinfeksjon

> |lkke start NGODDRIFT hvis det fortsatt er rester av
desinfeksjonsmiddel i systemet etter desinfeksjon.

) Driftsmoduser — oversikt

| NGDDRIFT overstyres den elektroniske

N@DDRIFT styringen.
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Negddriftvisning

Generelt

Aktivere nagddrift

@:

@

MNEDDRIFT
; Status Tilkralke
akdiv
Temperstur permest Fondultivitet permeat
BE*C 2.2 yskicm

NODDRIFT

Meddrift bare for giennomfesring v pabegynt behandling
Informer servicetekniker

System

Da anlegget for omvendt osmose AquaA er laget med tanke pa hay
driftssikkerhet, er det gitt avkall pa installasjon av en nadforsyning av
mykt vann.

Menyene Status og SYSTEM er tilgjengelige under driftsmodusen
NGDDRIFT.

Ved & trykke pa knappen vist nedenfor kan den andre boosterpumpen
kobles inn.

®

Dette kan veere ngdvendig ved hgy belastning av apparatet.

Merk

Ngddriften kan bare gjares tilgjengelig for anlegget for omvendt osmose
AquaA.

De tilkoblede apparatene (AquaA2, AquaCEDI etc.) vil ikke aktiveres.

Merk

Konduktivitet permeat og temperatur tilfgrsel blir overvaket i denne
driftsmodusen. Tarrkjgringsbeskyttelse er ogsa aktiv.
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4.8.2 Sla pa AquaA NGDDRIFT

O.

Grunninnstilling
Nettdel 1 Nettdel 2

v o

NGDDRIFT startes med folgende trinn:

Trinn 1 > Sla av anlegget for omvendt osmose og alle andre apparat
(AquaA2, AquaHT, AquaCEDI osv.) med hovedbryteren
(AV/O-stilling)

Trinn 2 Endre stilling pa neddriftbryteren

> Bryteren kan dreies bade til venstre eller til hgyre for dette.

Med denne omkoblingen velges nettdelen, og pumpe P1 slas pa.

Trinn 3 > Sett hovedbryteren pa AquaA tilbake til PA/I-stilling.
Informasjon om oppstart av systemet (se kapittel 4.3.1 pa side 44).

Trinn 4 Med dette trinnet deaktiveres aktuatorutgangene i den elektroniske
styringen slik at ingen handlinger kan foretas.

> Hvis pumpen P1 ikke er slatt pa, ma det na kobles om til den andre
bryterstillingen. For & gjegre dette ma du starte pa nytt ved trinn 1 og
bruke ngddriftbryterstilling 2 i trinn 2.
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Trinn 5 > Ved a trykke pa knappen for pumpe P2 kan det produserte volumet
med dialysevann gkes.

®

> Pumpen P2 kan ogsa slas pa som reserve nar pumpe P1 ikke lar
seg sla pa.
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4.8.3 Slaav AquaA NGDDRIFT

Trinn 1

Trinn 2

Trinn 3

Trinn 4

Grunninnstilling
Nettdel 1 Nettdel 2

Overhold felgende trinn nar du slar av NGDDRIFT:
> Sett hovedbryteren pa AquaA i stilling AV/O.

> Sett ngddriftbryteren i midtstilling.

> Sett hovedbryteren pa AquaaA tilbake til PA/I-stilling.

> Sett hovedbryteren til alle apparatene (AquaA, AquaA2, AquaHT,
AquaCEDI osv.) i PA/lI-stilling.
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4.8.4 AquaA2 NODDRIFT (alternativ)

Da anlegget for omvendt osmose AquaA2 er laget med tanke pa hgy
driftssikkerhet, er det gitt avkall pa installasjon av en ngdforsyning av
mykt vann.

Merk

Mens det eri NGDDRIFT, blir AquaA slatt av, og ingen verdier vil vaere
vist.

G

Merk

}

| NGDDRIFT-modus blir konduktivitet permeat og volum innlgpsvann
overvaket.
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4.8.5 Slapa AquaA2 NGDDRIFT

Trinn 1

Trinn 2

Trinn 3

Trinn 4

Trinn 5

Trinn 6

Trykkavlastning (eventuelt):

> Sla av vannforsyning til AquaA, og avlast vanntrykket.

> Sla av AquaA, AquaA2, AquaHT og AquaCEDI med
hovedbryteren (AV/O-stilling).

Koble om vannvei:

> Ngddriftomkobler pa veggen skrus mot urviseren til posisjon
naddrift 2.

Apne vannforsyning (valgfritt hvis trinn 1 er utfart).

> Apne vannforsyning til AquaA.

Endre stilling pa neddriftbryteren:

For & gjere det vri bryteren til hayre.

Med denne omkoblingen velges nettdelen, og pumpe P1s slas pa.

Sett hovedbryteren til AquaAz2 tilbake til stilling PAJI.

Med dette trinnet deaktiveres aktuatorutgangene i den elektroniske
styringen slik at ingen handlinger kan foretas.

Tappeventilen og permeatflowventilen blir aktivert og apnet.
Permeatflowventilen blir apnet avhengig av konduktivitet permeat.
Knappen til pumpe P2s kan brukes til & gke mengden dialysevann som
blir produsert.

Pumpen P2s kan ogsa slas pa som reserve nar pumpe P1s ikke lar seg
sla pa.

©
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4.8.6 Slaav AquaA2 NODDRIFT

Til & sla av ngddriften skal felgende trinn overholdes:

Trinn 1 Sett hovedbryteren til AV/O-stilling.
Trinn 2 Sett ngddriftbryteren i midtstilling.
Trinn 3 Koble om vannvei.

Ngddriftomkobler pa veggen skrus med klokka til posisjon Normaldrift 1.

Trinn 4 Sett alle hovedbryterne tilbake til PA/I-stilling.

Advarsel
A Fare for kontaminasjon

> Straks N@ODDRIFT er avsluttet, er kjemisk desinfeksjon eller
modulvarmedesinfeksjon pakrevd.
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4.8.7 AquaUF NGDDRIFT (alternativ)

| tilfelle feil kan AquaUF-modulen omgas (=bypass).

Advarsel
A Fare for kontaminasjon

Etter service pa dialysevannkretsen ma apparatet desinfiseres.

For omdirigering av dialysevannforsyning, utfar fglgende trinn:
Trinn 1 Koble AquaA til STANDBY, og vent pa STANDBY - aktiv-modus.

Trinn 2 Sla av AquaA, AquaA2, AquaHT og AquaCEDI med hovedbryteren
(AV/O-stilling).

Trinn 3 Apne og ta av klemmen pé venstre rgrbue.

Trinn 4

Trinn 5 Fjern den midtre rarbuen.
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Trinn 6 Sving den venstre rgrbuen forover til hayre, og lukk igjen med klemmen.

@ Merk
> Stram til klemmeforbindelsene med et moment pa 2,5 Nm.

Trinn 7 Sla pa AquaA, AquaA2, AquaHT med hovedbryteren (PA/I-stilling)
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49 FEIL

Hvis grenseverdier som krever pumpestopp blir overskredet, blir FEIL —
Pumpestopp-modus aktivert.

| denne driftsmodusen gar AquaA i trygg modus, kobler ut alle
pumpene og laser alle de relevante ventilene.

Brukeren kan bare forlate denne driftsmodus nar det ikke lenger
foreligger forarsakende feil.
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410 STATUS - meny

Nar du trykker pa Status-knappen, dukker det opp en meny med fem

undermenyer:
® Menystruktur — oversikt
STATUS-valg Meldinger
=
AquaA
Protokoll AquaA2
(andre)
— —
=
Forsyning
Start/Stopp Skylle

Varmedesinfeksjon

e ——
.

Systeminformasjon Konfigurasjon

Informasjon

e ——
AquaA

Driftsverdier AquaA2

(andre)

e ——
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STf&NDEY Q Status Tilbake
albdiv

3" FRESENMI
06 .08.21 *  MEDICAL 0591

Tidspunkt automatisk start (dag) 2200 thmm

Hvis knappen Status velges, vises falgende
valgmeny for statusvisninger.

Tidd til intervallskylling 215 min
i Stat ¥
Standby Forsyning Rens | System
STANDEY & Strukturen til Valgmeny — statusvisninger
! Status Tilbake L :
alktine fremstilles i menystruktur — oversikt.
Status Menyer_1 d_eler seg inn i de felgende
statusvisningene:
Yalgmeny statusvisninger Meldinger:
— Apner de aktuelle meldingene
Meldinger Systeminformasjon P u "9
Protokoll:
Protokoll Driftsverdier — sidevis visning av dags- og
varmedesinfeksjonsprotokollen samt
Start/Stopp protokoll over nylig aktivitet p4 AquaA.
Start/Stopp:
i i — viser aktuelle tidtakerinnstillinger.
Standby Forsyning Rens Syatem
Systeminformasjon:

— Visning av den aktuelle
systemkonfigurasjonen og annen
systeminformasjon.

Driftsverdier:

— Visning av aktuelle driftsverdier for
vannbehandlingssystemet.
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4.10.1 STATUS - Meldinger

STANMDEY
Kortroller lekkasiesensor!

STAMNDBY P, i
Stat Tilbak
Advarsel f i R
T Alduelle meldinger A6 :
Kvittere
1 (5] i
* meldinger

£20.07. 2016 15:99:54 ADVARSEL wi-02-01-13

| System

De aktuelle feilmeldingene apnes ved a
trykke pa knappen Status. Vinduet
Meldinger kan bade apnes, slik som er
beskrevet her, og vises direkte hvis en alarm
inntreffer.

Alarmene som inntreffer, vises i kronologisk
rekkefglge (se Feilmeldinger listet
kronologisk).

Beskrivelsene av de enkelte meldingene
finner du i kapittel (se kapittel 5.3 pa
side 115).

Standkby Forsyning Rens
LI Tips
\NIZ Aktive meldinger (alarmer med eksisterende feilarsak) kan ikke
kvitteres og slettes.
Bl 1 ) St Tilbake Vinduet Meldinger kan vise to meldinger
Pumpestopp samtidig. Hvis det foreligger mer enn to
) meldinger, dukker meldingsteksten
T |#duele meldinger %5.07.1 e «Flere meldinger!» opp.
1602 ;
* meldinger @nsket melding velges med knappen Pil

=26,07. 2046 16:02:16 FEIL F02-0107
STANDEY
Desinfeksjonskobling trukket ut

STAMDEY
Kontroller lekkasjesensor!

Standhby Forsyning Rens

26.07. 2016 16:02:01 ADVARSEL wi-02-01-13

| Swyatem

(merket med grgnt).

Med knappen Kvittere meldinger
(merket med rgdt) kvitteres alle meldinger.
Disse slettes samtidig fra listen.

Ved & trykke pa knappen Tilbake gar du
tilbake til forrige meny eller skjermbilde.
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07A-2021

73



Kapittel 4: Betjening

4.10.2 STATUS - Protokoll

() Menystruktur — oversikt

Dagsprotokollene apnes ved a trykke pa
knappen Protokoll.

Protokoll

4.10.2.1 Dagsprotokoll AquaA

FORSYMNING & | dagsprotokollen protokollfgres de aktuelle
| Status Tilbake . N

aletiv dataene til apparatet daglig til en

programmert tid i driftsmodusen
Brjuzd, Aguab, 2 andre FORSYNING. Disse dataene skal hjelpe

tekniker ved analyse av apparatet.

Dagsprotokoll Kond+ T+ KondP T P P+ FLF maks )

uSicrn *C pSfern °C bar bar Limin Vin Folgende data oppferes:

18.07. 09:00 85 16 4 16 7.9 3.4 25 &7 4

17.07. 09-00 a3 18 6 17 7.9 3.4 25 &7 , — Tilfarselskonduktivitet Kond-F

A16.07. 09:00 101 18 5 17 7.9 3.4 25 57 — Tilferselstemperatur T-F

A15.07. 09:00 92 16 4 17 7.9 3.4 25 &7

14.07. 03:00 a5 18 4 16 7.9 3.4 25 57 — Konduktivitet permeat Kond-P

12.07. 09:00 93 16 E 16 7.9 3.4 24 48 E — Temperatur permeat T-P
— Konsentrattrykk P-K

Standhy Forsyning Rens System
— Permeattrykk P-P
— Tilfersel FL-F
— Maksimal tilfgrsel FL-Fmax
LI Tips

\ ) Den andre siden viser flere verdier.
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FORSYMNING & i gar:
vl Status Tibake Data fori gar:
— Dato og klokkeslett
Auak, Aouas, 2 ” andre | — Konsentratflow FL-K
Dagsprotokoll FL¥ Rej. FlL-pstd. Forbruk  Totaht = — Rejeksjonsrate Rej.
I/rnin #  |/rnin L/Dag m* — Standardisert permeatflow FL-pstd.
19.07. 09:00 £ 898.0 15 33897 4572 )
18.07. 09:00 £ 98.6 15 207 4532 2 — Garsdagens vannforbruk
17.07. 09:00 7 o880 15 295 449 5 _ Totalt vannforbruk
16.07. 09:00 £ 898.7 15 M2 4451
15.07. 09:00 £ 98.5 15 305 4410
14.07. 09:00 § 98.5 15 3362 4370
12.07. 09:00 6 98.2 39 33032 4289
Standby Forsyning Rens System

4.10.2.2 Dagsprotokoll AquaA2

| dagsprotokollen protokollfgres de aktuelle dataene til apparatet daglig
til en programmert tid i driftsmodusen FORSYNING. Disse dataene skal
hjelpe tekniker ved analyse av apparatet.

FORSYMING P, :
I il Tilbake Folgende data oppfares:
kil — Dato og klokkeslett for opptak
Arjuad, Aguas, 2 ancre — Konduktivitet permeat Kond-Ps
Dagsprotokoll  Kond-Ps T-Ps PFs PKs P-Ps FLFs FLKs Rej.s — Temperatur permeat T-Ps
pSicm *C bar bar bar Mmin lmin % — Tilfarselstrykksensor P-Fs
19.07. 03:00 4.5 17 2.5 6.8 3.0 32 & 5.7
12.07. 03:00 2.5 17 2.6 6.8 2.0 232 & 77.1 — Konsentrattrykk P-Ks
17.07. 05:00 4.6 17 2.6 B.9 3.2 32 E 57.0 _ Permeattrykk P-Ps
16.07. 09:00 2.6 17 2.6 6.8 3.1 32 E 73.8
16.07. 09:00 2.1 17 2.6 6.9 3.2 32 E 83.0 — Tilforsel FL-Fs
14.07. 09:00 2.3 17 2.6 B.9 3.2 32 E 80.7
12.07. 09:00 4.6 17 2.7 B.9 3.2 32 E 5EB.9 — Konsentratflow FL-Ks
— Rejeksjonsrate Rej.
Standby Forsyning Rens Systemn
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4.10.2.3 Dagsprotokoll AquaHT

@:

Merk

Protokoll for tidligere varmedesinfeksjoner

Protokollen for de siste 7 gjennomfgrte varmedesinfeksjonene kan
apnes ved a velge fanen andre og deretter menyalternativet

Varmedesinfeksjon.

& ! - .
[F;J:';SYINING e Sl A | denne protokollen vises falgende data:
il — Start av varmedesinfeksjon
Arjuzd, Aguad 2 AouaHT — Varighet av varmedesinfeksjon
Protokoll  Varighet Type  Temp.1 Temp.2 Forbruk A0 — Type varmedesinfeksjon
min C o0 Liter — Ring: ringledning
2507.12:50 148 Modul 72 bl 127 182 — Modul _
2007.15:22 107 Modul B2 B1 142 0 = Uni: ringledning etterfulgt av
20.07. 11:46 111 Ring & &1 262 0 modulvarmedesinfeksjon
:zg;:;g: zﬁg 2"9 E :13 ilg E — Temp. 1: oppnadd temperatur 1
S nd — Ring: temperatur tilfarsel
12_":'?' ue_:*lz 10; Modul BE B:l 12; E — Moduler: temperatur tilfgrsel
— Temp. 2: oppnadd temperatur 2
: ' i — Ring: Returtemperatur
Standhy Forsyning Rens System — Modul: Dialysevanntemperatur
— Forbruk: produktvannforbruk fra AquaHT-
tanken under varmedesinfeksjon.
— AO: AO-verdi (iht. EN ISO 15883-1)
oppnadd under varmedesinfeksjon
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4.10.2.4 Protokoll over de mest nylige aktivitetene

FORSYNING ) En protokoll over de mest nylige aktivitetene
d Status Tilbake . . .
Disk. avlep pa AquaA kan apnes ved & velge
menyalternativet Aktiviteter. Protokollen
Protokoll viser starttidspunkt og sluttdato for den
enkelte aktivitet.
Yarmedesinfeksjon
Aguast, Aldiviteter
Adquas 2
Standhy | Forsyning Rens | System
£ N
EQESYINWG _l; Tibake Protokollen omfatter fglgende aktiviteter:
il — Forsyning: siste start av
Aldiviteter FORSYNING-modus
— Skylle: siste start av SKYLLE-modus.
Aktiviteter Protakoll Dette omfatter bade skylling av AquaA og
SKYLLE - Forbehandling av vann.
Forsyning 06.08.2021 03:38
Skylle 0602202 0837 - Kjemisk de_sinfel_(sjon: siste start av
Kjernisk desinfeksjon 22.07.2021 10:05 kjemisk desinfeksjon.
Avkalking 05.07.2021 12:40 — Avkalking: siste start av avkalking.
Basisk rens 05072021 1113
Vamnedesinfeksjon fngledning 20.07.2021 12:09 — Basisk rens: siste start av basisk rens.
Modulvamnedesinfeksjon 28072021 1247 . . . S
— Varmedesinfeksjon ringledning: siste
start av varmedesinfeksjon ringledning.
Standby Farsyning Rens System Denne aktiviteten vil bare veere vist ved
bruk av AquaHT.

— Modulvarmedesinfeksjon: siste start av
modulvarmedesinfeksjon. Denne
aktiviteten vil bare veere vist ved bruk av
AquaHT.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021 77



Kapittel 4: Betjening

4.10.3 STATUS - Start/Stopp

() Menystruktur — oversikt

C
Forsyning, Skylle,
Varmedesinfeksjon

Gjeldende innstillinger i timerprogrammene
apnes ved a trykke pa knappen Start/Stopp.
Nar du har valgt dette alternativet, dukker
Autostart og Autostop, altsa innstillingene
for timerprogram, opp.

Start/Stopp

@; Merk
Visning av Start/Stopp-tidspunktene for driftsmodusen FORSYNING
tar ikke hensyn til midlertidige tidtakerendringer.

Ved avvik (forlengelser og forkortelser) i tidtakerdrift kan det oppsta
tidspunktforskyvninger (se kapittel 4.5.8 pa side 53).

4.10.3.1 Timer program-Forsyning

Tre timerprogram er vist i egne kolonner: Forsyning, Skylle og
Varmedesinfeksjon.

FORSYNING & Status Tibake De respektive start- og stopptidene star i den
alkdiv gverste linjen. Det finnes ytterligere to
kolonner nedenfor.
Forsyning Skylle | Warmedesinfeksjon .
| venstre kolonne (detaljvisning) vises
aktiveringsstatus pa ferste tidtaker,
Start  Stop Start  Stop Start  Stop Start  Stop
program P1.
0600 Z2:00  06:00 13:00 05:00 16:00 06:00 Z2:00
& i M Ti i OTg ukedagene.
On On On | | On ||
To To E To u To ||
Fr Fr | Fr Fr|
Li Lin || Lw : L | |
Sw Se || =T Se |
Standby Forsyning Rens ‘ Syatem ‘
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Detaljvisning

Starttid\ Start Stopp /Stopptid
06:00 22:00

P1 MA 7 Ukedag
| T a
ON /]
TO
FR /]
LD
Sg

Aktivering

4.10.3.2 Timer program-Skylle

Innstillingene til intervallskyllingen kan apnes ved a trykke pa fanen
Skylle. | det farste skjermbildet vises det innstilte intervallet.

FORSYNING & Pa det etterfalgende skjermbildet vises
! Status Tilhake . ) g
alktiv informasjonen Timer program-Skylle.
Forsyning Skylle r'u‘armedesinfeksjnn
Tidsstyring skylleprogram
Syklustid
1 2 4 B 12 24 /) Indivicuell 1
" 2
¥
Standby I Forsyning Renhs | System

Ly, Tips

NP Ved hjelp av rullefeltet kan du veksle mellom de forskjellige sidene.
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FORSYMING ) e Sl A Min. varighet skylling, utskillingsmengden og
alkdiv maks. varighet skylling vises. Informasjon
: _ : som er vist, gjelder bade intervallskylling og
Forsyning Skylle Warmedesinfeksjon manuelle skylleprogram pa AquaA
Y (se kapittel 4.6 pa side 54).
Forlep skylleprogram Serviceteknikeren (som har oppleering som
System tekniker) konfigurerer skylletid ved
Min. varighet skyling 5 Minutter o forbehandling av vann i Servicemenyen pa
- ) AquaA.
Litzkilingsmengde 20 Liter e
Maks. varighet skyling 10 Minutter
Standhy Forsyning Rens System
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4.10.3.3 Timer program-Varmedesinfeksjon

FORSYMNING )
; :I Status Tilbake
i
Forsyning Skylle armedesinfeksjon
Start  Type Start  Type
2:00 Ring 01:00 Modul
ukentlig ukentlig
Pl Ma Pz Ma [] ;
Ti | Ti ||
On On || 2
To : To | |
Fr || Fr ||
Lir | | L
= S E E
Standhy I Forsyning Rens | System
&)
FD.F{SYN'NG —IE Tilbake
aktiv
Forsyning Skylle Varmedesinfeksjon
Start  Type Start Type A
0200 Modul A:00 Ring
14-daglig ukeentlig
P2 Ma [ ] F4 Ma :
O O 7 O 2
On [ On [ ] 2
To [ | Ta ||
Fr | Fr| |
La | | Lo | |
Se || Se [
Standby Forsyning Rens Systemn

Innstillinger for varmedesinfeksjonsprogram
kan vises ved a velge fanen
Varmedesinfeksjon.

Starttiden og -typen til timerprogram P1 og
P2 fremstilles pa dette bildet.

| hgyre kolonne vises de aktiverte
ukedagene. | venstre kolonne vises
aktiveringsstatus pa ferste tidtaker,
program P1.

Type varmedesinfeksjon vises som klartekst
over hgyre kolonne. Aktiveringsintervallet til
timerprogrammet vises under starttiden og
type varmedesinfeksjon.

Pa det andre bildet vises timerprogram P3 og
P4. Der vises et eksempel pa et 14-dagers og
manedlig aktiveringsintervall.
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4.10.4 STATUS - systeminformasjon

() Menystruktur — oversikt

Systeminfor-
masjon

Konfigurasjon/ II
Informasjon

Systeminformasjon som Konfigurasjon og
Informasjon blir gjengitt som falger:

4.10.4.1 SYSTEMINFORMASJON - apparatkonfigurasjon

FORSYNING 2] | dette vinduet fremstilles den aktuelle
! Status Tilbake -
alkdiv sammenstillingen av AquaA-systemet.
Konfigurasjon || Informasjon ||
== P
g | 2T |0y e |
CIvF ROt ROz (AHU  EDI [JRE
uF o= RU
Standiy | Forsyning Rens ‘ Syatem
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4.10.4.2 STATUS - Systeminformasjon — AquaA

FO.RSYNING Status Tilbalke
alkiv
| Konfigurasion || informasjon ||
Varmedesinfeksjon
Agual,
Anjual, 2
Standby I Forsyning Rens ‘ System
FORSYNING &
. Status Tilhake
Disk. avlesp
Konfigurasjon Infarmasjon ‘
Aquas Serienummer  0ALVO725
Siste STK 01.07.2021 1458
PLS SW revizjon 4.40.0
Terminal Su rew A04 4 40 00_A
Terminal IP 10.0.0.11
PLS IP 10.0.0.10
Aeparat-1P 101621419
Standby I Forsyning Rens ‘ System

4.10.4.3 STATUS - Systeminformasjon — AquaA2

\SLV

\@ ‘

Velg AquaA for a vise en informasjonsskjerm
med grunninnstillingene pa AquaA.

Folgende data vises:

serienummeret til AquaA
siste STK (sikkerhetsteknisk kontroll)

Programvareversjon for PLS-
styringsenheten

Programvareversjon for LCD-skjerm
IP-adresse til LCD

IP-adresse til PLS-styringsenhet
IP-adresse til AquaA.

Dette nettverkskortet er beregnet pa tilkobling
til service-PC.

Tips

Menystrukturen i STATUS — Systeminformasjon som gjelder
AquaA2, er identisk med menystrukturen til AquaAog betjenes ved

hjelp av LCD-skjermen pa AquaA.

| dette informasjonsvinduet vises grunninformasjonen om AquaA2.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-NO 07A-2021

83



Kapittel 4: Betjening

Terminal Su rey

FQRSYMNG 2 Status Tilbake
Disk. avisp
Konfigurasjon Informasjon
Auass
Serienurnmer 0ADWO337
PLS SW revisjon 4400

AQS_4_40_00_A,

Standby | Forsyning

Rens | System

Folgende data vises:
— serienummeret til AquaA2

— Programvareversjon for
AquaA-kontrollenhet

— Programvareversjon for AquaA-LCD-
skjermen

4.10.4.4 STATUS - Systeminformasjon — AquaHT

iy Tips
Menystrukturen til STATUS-informasjonen for AquaHT er identisk med

\® ‘

menystrukturen til AquaA, og betjenes ved hjelp av AquaA-LCD-

skjermen.
FORSYNING ) | dette informasjonsvinduet vises
| Status Tilbake : :
Disk. avlsp grunninformasjonen om AquaHT.
Konfigurasjon Informasjon — serienummeret til AQquaHT
— Programvareversjon for
AquaHT AquaA-kontrollenhet
Serienummer DAHVDS3S — Programvareversjon for AquaA-LCD-
PLS SW revisjon 4400 skjermen
Terminal SW rey ACA 4 40 _00_A
Standhy Forsyning Rens System
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4.10.5 STATUS - Driftsverdier

® Menystruktur — oversikt

STATUS - Driftsverdier viser informasjon
om AquaA, AquaAz2 eller AquaHT.

4.10.5.1 STATUS - Driftsverdier — AquaA

° Menystruktur — oversikt AquaA
[
: — Informasjonsskjermen DRIFTSVERDIER
AquaA Konduktivitet/ AquaA kan vise alle pakrevde
Temperatur driftsparametre for apparatet ved bruk av
rullefeltet.
r |
Trykk
I 1
Flowvolum
—1
Rejeksjonsrate
--.._______,..-—-""’.—._-__
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® Driftsverdier - Konduktivitet og temperatur
FORSYNING S AR Tibake |  Driftsverdier - Konduktivitet og
Disk. avlesp temperatur:
Bruad, Aguad 2 andre | denne visningen vil de aktuelle
maleverdiene for konduktivitet og temperatur
Crift=werdier - Konduktivitet og temperatur bli vist (jf. oversiktstabellen)
haleverdi Sensor Werdi Enhet
Kondubktivitet permest Kond-P 4.8 pSlem 1
Temperatur permest T-P X6 C ¢
Inngangskondukdivitet kond-F 61 pSicm
Inngangstemperatur T-F X.0 C ¥
Standhby Forsyning Rens System
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Konduktivitet permeat Kond-P 0,0 til 2500,0 puS/cm
Temperatur permeat T-P 0,0 til 115,0 °C
Inngangskonduktivitet Kond-F 0,0 til 2500,0 puS/cm
Inngangstemperatur T-F 0,0 til 115,0 °C
) Driftsverdier - Trykk
FORSYNING ﬂl Simitin Tibake Driftsverdier - Trykk:
il | denne visningen vil de aktuelle
Aojad, Aouad, 2 andre maleverdiene for trykkverdiene bli vist
- (se ogsa oversikten i tabellen).
Driftsverdier - Trykk
fialeverd Sensor Werdi Enhet
Perresattryllk P-P 39 bar 2
Konsentrattrylklk P-K 7.6 bar ¢
¥
Standhy Forsyning Rens System
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Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Permeattrykk P-P 0,0til 10,0 bar
Konsentrattrykk P-K 0,0 til 20,0 bar
) Driftsverdier - Flowvolum
FORSYMIMNG & i S Tilbake Driftsverdier - Flowvolum:
Disk. aviep | denne visningen vil de aktuelle
Anuiad, Aouad, 2 andre maleverdiene for flowverdiene bli vis
al di for fl di bli vist
(se ogsa oversikten i tabellen).
Driftaverdier - Flowwolum B Det aktuelle dagsforbruket vises i tillegg.
Maleverdi Sensor Verdi Enhet
Tifersel FL-F 9.1 limin 3
4
It=killirg FL-K 0.0  lmin
Permesatforbrul 18.0 Ifmin
Dagsfarbruk &30 Liter 5
Standhby Farsyning Rens System
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Tilfarsel FL-F 4,0 til 160,0 I/min
Utskilling FL-K 4,0 til 160,0 I/min
Permeatforbruk beregnet 4,0 til 160,0 I/min
Dagsforbruk --- 0 til 999999 Liter
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) Driftsverdier - Virkningsgrad, rejeksjonsrate

FORSYNING Sl Tikake|  Driftsverdier - Virkningsgrad,
Disk. avisp rejeksjonsrate:
Arquad, Agguad, 2 andre I _den-ne visningen vil der) akt_uelle o
virkningsgraden samt rejeksjonsraten bli vist
_ _ , o - (se ogsa oversikten i tabellen).
Driftsverdier - Virkningsgrad, rejeksjonsrate
Beregnet stimelse Werdi Enheat
Virkningsgrad (hominell verdi) 75 % 4
Virkningsagrad (havaerende) Fis Yo ¢
Rejelksjonsrate a7 o
Stancby Farsyning Rens System
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Virkningsgrad (nominell verdi) - 50 til 85 %
Virkningsgrad (naveerende) - 0 til 100 %
Rejeksjonsrate beregnet 0 til 100 %
88
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® Menystruktur — oversikt AquaA2

Oversikt Driftsverdier

I [
Konduktivitet/
Temperatur

Trykk J
Flowvolum L

:

!

1

Rejeksjonsrate

4.10.5.2 STATUS - Driftsverdier — AquaA2

Informasjonsskjermen Driftsverdier -
Virkningsgrad, rejeksjonsrateAquaAz2 kan
vise alle pakrevde driftsparametre for
apparatet ved bruk av rullefeltet.

Y Driftsverdier - Konduktivitet og temperatur — AquaA2
&)
FQRSYMNG Status Tilbake
Disk. avlep
Anquad, Anquas, 2 andre
Driftsverdier - Konduktivitet og temperatur
haleverd Sensor Werdi Enhet
Konduktivitet permest Kond-Ps 1.5  pSicm L
Temperatur permesat T-P= *9 C ¢
v

Standhy Forsyning Rens System

| denne visningen vil de aktuelle
maleverdiene for konduktivitet og temperatur
bli vist (se ogsa oversiktstabellen).
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Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Konduktivitet permeat Kond-Ps 0,0 til 2500 uS/cm
Temperatur permeat T-Ps 0,0 til 115,0 °C
) Driftsverdier - Trykk — AquaA2
FORSYNING ) | denne visningen vil de aktuelle
| Status Tilbake . . S .
Disk . avlep maleverdiene fra anlegget bli vist (se ogsa
oversikt i tabellen).
Bojuad, Anquad 2 andre
B
Driftsverdier - Trykk
Maleverdi Sensor Werdi Enhet
Titferselstrykk P-Fs 29  bar £
Permeattryllk P-Pz 3.7 bar 4
Konsentrattrykk P-kKs 6.9  har
¥
Standhy Farsyning Rens System
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Tilferselstrykk P-Fs 0,0 til 10,0 bar
Permeattrykk P-Ps 0,0l 10,0 bar
Konsentrattrykk P-Ks 0,0 til 20,0 bar
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® Driftsverdier - Flowvolum — AquaA2

FORSYMING ) | denne visningen vil de aktuelle
| Status Tilbake R : . oo
Disk. avlep maleverdiene for flowverdiene bli vist
(se ogsa oversikten i tabellen).
Aouad, Anquas, 2 andre i o
Det aktuelle dagsforbruket vises i tillegg.
B
Crift=werdier - Flowwalum
haleverd Sensor Werdi Enhet
Titfwrzed FL-Fs FE limin 3
Litzkilling FL-k= 6.0 limin ¢
Dagsforbruk ar2 Liter ¥
Standhy Forsyning Rens System
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Tilfarsel FL-Fs 4,0 til 160,0 I/min
Utskilling FL-Ks 4,0 til 160,0 I/min
Dagsforbruk - 0 til 999 999 Liter
° Driftsverdier — Rejeksjonsrate — AquaA2
FORSYMNING ) | denne visningen vil den aktuelle verdien til
| Status Tilbake . oo . .
Disk. avlep rejeksjonsraten bli vist (se ogsa oversikten
i tabellen).
Aouad, Anquas, 2 andre
. . . B
Driftzverdier - Rejeksonsrate
Beragnet stimelse Werdi Enheat
4
— 4
Rejeksjonsrate 95.0 Yo
Standby Forsyning Rens System
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Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Rejeksjonsrate beregnet 0 til 100 %
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4.10.5.3 STATUS - Driftsverdier — AquaHT

Y Driftsverdier — Temperatur

| «Driftsverdier» — informasjonsskjerm for Varmedesinfeksjon — kan

andre vises ved bruk av fanene.

| denne visningen vises de aktuelle

&)
WA F'M.EDE SINFEKSJOM o Tilbake
Kjwler ring temperaturene.
L oaguas || sgueaz || squeHT
Crift=werdier
Maleverdi Sensor  Werdi Enhet
Temperatur varmeapparat 1 T-H1 g26 “C 1
2
Temperstur varmeapparat 2 T-H2 8.6 *C
Temperatur tifsrsel TEP o2.4 C
Temperatur retur THE 826 °C 5
Standby Forsyning Ren= ‘ Syatem
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Temperatur varmeapparat 1 T-H1 0,0 til 115,0 °C
Temperatur varmeapparat 2 T-H2 0,0til 115,0 °C
Temperatur tilfgrsel T-5P 0,0 til 115,0 °C
Temperatur retur T-5B 0,0 til 115,0 °C
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) Driftsverdier — Flow/volum

VARMEDESINFEKSJON £ | denne visningen vises de aktuelle flower og
I Status Tilbake
Krler ring tankvolumer.
Bojuad, Anquad 2 AoquaHT
=
Driftzverdier
Malewverdi Sensor Verdi Enhet
Flow varmeapparat 1 FL-H1 291 lfrnin
Flow retur FL-B .2 Ifmin
Tankyvalum 2 Liter
Standby Forsyning Rens | System
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet
Flow varmeapparat 1 FL-H1 4,0 til 160,0 I/min
Flow retur FL-B 4,0 til 160,0 I/min
Tankvolum - 0,0 til 380,0 Liter
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411 OPPSETT/SERVICE-meny

® Menystruktur — oversikt

System

Bare tilgang med servicepassord

Innstillinger Endre passord Service

[
Bare tilgang med passord
Protokoll gang P
74’1”—
Bare tilgang med passord
Start/Stopp rgang P
=T
Bare tilgang med passord
Rengjoring L.
Klokkeslett/ Tilgang uten passord
dato B
=T
Sprak Tilgang uten passord
=
Bare tilgang med passord
LCD-kontrast

\___/f
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4.11.1 Systemmeny

Med System apner du System-menyen.

STAMNDBEY &)

aldiv

Status

Tilbake

System

Walgmeny systemomrade

Service

C Inhstillinger >

-
N\

Endre paz=zard

Stanchy Farsyning |

Tilgang delvis bare med Tilgang bare med
passord Servicepassord

4.11.2 Generelt om passord

Knappen Innstillinger apner en valgmeny for
brukerinnstillinger.

Knappen Service apner en valgmeny for
serviceomradet. Dette omradet er beskyttet
med passord.

Under Endre passord finner du en meny til &
endre brukerpassord. Mer informasjon
(se kapittel 4.13 pa side 109).

Advarsel
A Pasientfare

Ved hjelp av passordet kan endringer av parametre og verdier foretas
i serviceomradet til styringen.

Disse endringene far direkte virkning pa driften av AquaA.

Passordet er bare beregnet for autorisert personale.

() Oversikt over tilgangsrettigheter med passord

Oversikt over alle tilgangsrettigheter brukere med passord har
driftsmodi og driftstilstander: (se kapittel 4.2 pa side 43).
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STANDEY &)
i Status Tilkake
alciv
Pazzord
For autorisering tryklk pa fanen
Standby Forayning Rens | System

Med tasten System apner du skjermbildet for
passord.

For & skrive inn passordet ma du trykke pa
skjermbildet for autorisering. Skjermbildet for
inntasting av passordet vises.

Tilgangen til Servicemenyen er forbeholdt
serviceteknikere.

Nodvendig med passord!

ESC

Slett

ENTER
ool e ]efu] fo]o ] 2]o]s]
el faln o]t o] ae]s]
2 N N e A R
{}“| SPACE el e

LY Tips

N\ Ta kontakt med den autoriserte teknikeren dersom du trenger mer

informasjon om passord.
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4.11.3 SYSTEM - innstillinger

() Menystruktur — oversikt

Med fanen Innstillinger apnes etterfglgende
Innstillinger skjerm:

f

Protokoll Bare tilgang med passord

ﬁ\

Start/Stopp Bare tilgang med passord

k\

Lo Bare tilgang med passord
Rengjoring

I

F\

Klokkeslett/
dato -

I

)

Sprak

)

LCD-kontrast Bare tilgang med passord

I

-—-._____..-/.r._-_
STj'["-NDEY & - e Brukerinnstillingene nedenfor kan apnes:
akdiv
— Protokoll
Innztillinger — Start/Stopp
Valgmeny brukerinnstillinger — Rengjering
— Klokkeslett/
Protokoll Klokkeslettidato dato
i — Sprak
Start/Stopp Sprak
— LCD-kontrast
Rengjering LCDkortrast
Standby Forsyning | Rens | System
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4.11.3.1 INNSTILLINGER - Protokoll (passordbeskyttet)

STAMNDBY ) NGO Tidspunktet for oppretting av dagsprotokollen
i Status Tilbake . . oo :
alkdiv og den daglige sikkerhetskopieringen stilles

inn i dette menyelementet.
Dakumentasjon

Grunninnstilling: kl. 09.00
Innstilling: Dokumentasjonstid

Dagspraotokoll

039 mm sikkerhetskopiering

7 Dadlig dokumertaszjon
ved start av denne timen

Rens I System
@ Merk

Oppfaringene blir bare lagt til dagsprotokoll nar FORSYNING-modus er
aktiv.

Standkby Forsyning

4.11.3.2 INNSTILLINGER - Timer program (passordbeskyttet)

Programmene Autostart og Autostop (Timer program-Forsyning)
blir stilt inn i dette menyalternativet. Autostart brukes til & initiere bytte

til FORSYNING-modus. Autostop brukes til & initiere bytte til
STANDBY-modus.

&
STENDBY Status Tilbake
alketiv
Aktuelt klokkeslett
Forsyning “ I
e Timer program 1 av 4 14:43 :12 &7 Stopptid
e
Starttid | Tidspunikt & tostart Autostop /
- . .
CH BEOEE 3
Rullefelt
Ukedager Ma Ti On To Fr Le S /
/ [ [ [ [
Valg av ukedager |——— 7 I:l I:l I:l E
Standby Forayning Rens System

AquaA har fire timerprogrammer til & starte driftsmodusen
FORSYNING.
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De fire forskjellige programmene kan nas via rullefeltet pa hegyre kant.
Hvert timerprogram kan programmeres uavhengig av hverandre.

4.11.3.3 Programmering av timerprogram

® Endre tidspunkt for automatisk stopp én gang

For & endre tidspunkt for automatisk stopp bare én gang ma du rette
deg etter beskrivelsen i
(se kapittel 4.5.8 pa side 53).

) Programmering av Timer program i 7 trinn:

Trinn 1

(LI

4
>

Trinn 2

Trinn 3

Trinn 4

Trinn 5

Trinn 6

Trinn7

Ved endringer i timerprogrammet skal du trykke pa aktiveringsfeltet
Timerprogram deaktivert.

Tips

D . Timerprogram aktivert
] ; Timerprogram deaktivert

Angi startminutt.
Angi starttime.
Angi stoppminutt.

Angi stopptime.

Merk

Det er ikke sikkert at timene som er angitt som start- og stopptidspunkt,
har samme time.

Hvis start- og stopptimen er den samme, starter ikke timerprogrammet
(f.eks. timerprogram 1: 05:15 til 05:10).

Dette gjelder ogsa bruk av to timerprogram med utvidelse til neste dag.

Velg ukedager for nar timerprogrammet skal aktiveres.

For & fullfere endringene i timerprogrammet, merk av aktiveringsfeltet
Timerprogram aktivert.

Tips

. Timerprogram aktivert
D - Timerprogram deaktivert
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® Programmeringseksempler med overlapping av dager:

dialysestart mandag kl. 05:30

dialyseslutt tirsdag kl. 05:00

To timerprogram méa programmeres:

timerprogram 1: ma. START kl. 05:30, STOPP kl. 04:00
timerprogram 2: ti. START kl. 04:00, STOPP kl. 05:00

Forklaring Timerprogram 1 starter pa mandag kl. 05.30. Siden stopptiden er
tidligere enn starttiden, vil AquaA stanse tirsdag morgen kl. 04.00.
Men siden det andre timerprogrammet er aktivt tirsdag kl. 04.00,
fortsetter AquaA driften til stopptidspunktet til det andre
timerprogrammet.

AquaA stopper pa tirsdag kl. 17.00. Start av timerprogram har alltid
forrang fremfor stopp av et annet timerprogram.
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4.11.3.4 INNSTILLINGER - Rengjgring (passordbeskyttet)

() Skylle-Timer program
AquaA har et skylleprogram. For & stille inn skylleintervallet velg
menyelementet Rens.
STANDBY & - W Tihake Skylleintervallet kan programmeres bade
aktiv I med faste intervaller (1, 2, 4, 6, 12, 24 timer)
og med et fritt innstillbart intervall.
Skylle
Det individuelle skylleintervallet kan velges
Innatilling: Skeyllgirteryall tomradet fra 1-
Grunninnstilling: 4 timer
Syklustid
1 2 4 B 12 24m Indiviciuell 1
OO O OO O 4 ‘
¥
Standby Forsyning Rens System
STANDBY & o Tibake Ved hjelp av rullefeltet kommer du i vinduet
alkdiv ; for skylleparametrene. Informasjon som er
vist, gjelder bade intervallskylling og
Skeylle manuelle skylleprogram pa AquaA

ry (se kapittel 4.6 pa side 54).

Innstilling: Skcyllemodus Serviceteknikeren (som har opplaering som

System tekniker) konfigurerer skylletid ved

Min. varighet skyling S Minutter 5 forbehandling av vann i Servicemenyen pa
AquaA.

Iitskilingsmengde 50 Liter e q

Maks. varighet skyling 10  Minutter

Standby Forsyning

Rens | System
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Parameter Innstillingsomrade Grunninnstilling

Min. varighet skylling 5 til 30 min 10 minutter

Utskillingsmengde 0 til 500 0 liter

Maks. varighet skylling 15 til 45 min 45 minutter
Merk

@D

Maksimal varighet méa veere stilt inn lengre enn minimumsvarigheten,
og utskillingsmengden ma kunne fgres bort innenfor maksimal varighet!

Ellers utlgses advarsler.

® Anbefaling for skyllevolum for anlegg for omvendt osmose

@:

Skyllevolum anlegg for
omvendt osmose

Beregningseksempel for
AquaA

Beregningseksempel for
AquaA2

Beregningseksempel for
AquaHT

Beregningseksempel for
AquaCEDI

For & holde dannelse av biofilm under stillstand lavest mulig og for &
unnga belastning av mikroorganismer ved start av dialysen etter
innkobling av anlegget for omvendt osmose er det fornuftig a skylle
apparatet regelmessig.

Merk
Vi anbefaler a skylle anlegget for omvendt osmose hver 4. time.

Som skyllevolum skal minst systemets eksisterende dialysevannvolum
velges.

AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x lengden av ringledningen(e)
AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x lengden av ringledningen(e)
AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x lengden av ringledningen(e)
AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x lengden av ringledningen(e)

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

Skyllevolumet som skal stilles inn, ma minst veere 108 liter.

— Ved tilkobling av AquaAz2 skal utregnet skyllevolum for AquaA gkes
med faktor 2.

— Fortilkoblet AquaHT skal 2,5 | legges til skyllevolumet.

— Et tilkoblet AquaCEDI krever ytterligere 15 | skyllevolum.
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Merk

Det er mulighet til & utfgre skyllingen med eller uten a tappe
dialysevann. Hvis "0 liter" angis, vil ikke dialysevann temmes ut,
men vil istedenfor sirkulere.

Minimal varighet skylling ma dog tilpasses det tidligere beregnede
totalvolumet. Minimumsvarigheten regnes ut pa grunn av
anleggsstarrelse og totalvolumet som skal skiftes ut.

AquaA-apparateffekt:

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

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

° Eksempelregnestykke for AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT og en ringledningslengde pa 300 m:

Det ma skiftes ut 134 | dialysevann basert pa eksempelregnestykket
over.

Skylletid = (134 1) / (20 I/min) = 6,7 minutter

> Hyvis dette rundes opp, tilsvarer det en min. varighet for skylling pa
10 minutter.

> Se eventuelt i tabellen. Nar du gjer det, rundt opp
utskillingsmengden til nest hgyeste verdi.

AquaA

Ut- 900H/1000 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
ﬁ:g;-s- 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min
meng

de

501 10 min 5 min 5 min 5 min
100 | 20 min 10 min 5 min 5 min
150 | 25 min 10 min 10 min 5 min
200 | 30 min 15 min 10 min 10 min
250 | 20 min 15 min 10 min
3001 25 min 15 min 10 min
3501 30 min 20 min 15 min
400 | 20 min 15 min 10 min
450 | 25 min 15 min
500 | 25 min 20 min
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@ Merk

AquaA

Ut- 900H/1000 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
ﬁzlgl;s- 6 I/min 13 I/min 20 l/min 26 I/min
meng

de

550 | 30 min 20 min

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

700 | 30 min

Avhengig av de mikrobiologiske funnene kan skyllesyklusene
forlenges. Det er ikke mulig & oppna en mikrobiologisk plettfri tilstand
bare ved skylling av anlegget for omvendt osmose.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.5 INNSTILLINGER - Klokkeslett/

Klokkeslettinnstillingen kan foretas i denne
menyen.

De angitte dataene synkroniseres automatisk
med innstillingene i styringen.

Automatisk omstilling fra sommer- til vintertid
og motsatt foretas etter definisjonene for
Mellom-Europa.

Automatisk omstilling kan bare deaktiveres
av en autorisert servicetekniker.

dato
STfﬁ'NDEY 2 Status Tilbake
alkdiv
Klo Dato
Innstilling: Klokkeslett
14 . 41 © 29
Tirmer Minutter Sekunder
Standby Forsyning Rens System
e ———————— 1
STfﬁ'NDEY 2 Status Tilbake
alkdiv
Klo Dato
Innstilling: Dato
Fredag 05 . 08 % 1|
Dag Maned ar
Standby Forsyning | Rens I System

Datoinnstillingen kan foretas i denne
menyen.

De angitte dataene synkroniseres automatisk
med innstillingene i styringen.
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4.11.3.6 INNSTILLINGER - Sprak

:;iNDEY i Status Tilbake
Sprak
Deutsch Suami
English =~ Uk us Espafiol 1
Frangais Portugués Z
taliano Mederlands
¥
Standkby Forsyning | Rens I System
:;iNDEY i Status Tilbake
Sprak
B
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky >
Polska Swenska 2
Romana I Morsk
Standby Forsyning | Rens | System

| dette menyelementet kan du velge mellom
de forhandsinstallerte sprakene.

Nar du bytter til «US Englishy, vil dato og
protokoller fa fglgende format:

maned/dag/ar

| dette menyelementet kan flere valgsprak
stilles inn.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.7 INNSTILLINGER - LCD-kontrast (passordbeskyttet)

STAMNDEY &
alkdiv

Status Tilbake

LCD

Innstilling: Displaykortrast

[10..20]
15 anbefalt innstilling:15

Standby Forsyning Rens | System

Kontrastforholdene pa skjermen kan
tilpasses lysforholdene pa stedet i dette
menyelementet.

Fremstilling av kontrastomradet:

Kontrastinnstillingene kan justeres innenfor
omradet 10 til 20 enheter.

iy Tips

\@, Vi anbefaler kontrastverdi 15.

412 SYSTEM - Service (bare med inntasting av passord)

4.12.1 Tilgang med passord

LI Tips

N For undermenyene i SYSTEM Service er det ngdvendig & angi

passord.

Dette er forbeholdt teknisk service.
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4.13 Endre passord

STANDEY
akdiv

&)

Status Tilbake

Passord

Endre passord

Garmrmelt passord

Denne menyen brukes til 8 endre passord til
omradet med beskyttet tilgang.

Falg trinnene under for & endre det gamle
passordet:

Standkby Forsyning Rens I System
o 1. Angi passordet som er i bruk, i feltet Gammelt passord.
> Hvis passordet du har skrevet inn, er riktig, dukker feltene Nytt
passord og Bekreft nytt passord opp.
> Hvis passordet er feil eller ukjent, dukker meldinga Ugyldig
passord opp.
STANDEY ) L — Fer du kan skrive inn passord pa nytt, ma du
aldiv i e i kvittere ut meldinga Ugyldig passord med
knappen Bekreft. Etter bekreftelse er
Passord meldinga slettet, og ny innlegging kan gjares.
Endre passord
Garmrmelt passord
Ugqddig passord Bekreft |
Standkby Forsyning | Rens I System
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® 2. Angi nytt passord i feltet Nytt passord.
STANDEY &) MG L Det nye passordet ma minst ha et
aleiv i e kompleksitetsniva som falger:
Passord > |kke overfgr det gamle passordet fra feltet
Gammelt passord til Nytt passord.
Endre passord > Bruk minst 10 tegn. Du kan bruke
Gammeh passord | maksimalt 11 tegn.
I > |kke bruk tall i rekkefalge,
Mytt paszond f.eks.: 123456789,
Biekreft nytt passord I > Bruk minst én bokstav.
> Bruk minst ett tall.
> Bruk minst ett av spesialtegnene
apparatet stgtter, f.eks.: +, -, %, *, .,/
Stanchy Forsyning Rens I System > Ikke bruk vanlige ord eller manster. lkke
bruk f.eks.: password, Password1,
ILoveYou, Pass123
() 3. Legg inn det nye passordet i feltet Bekreft nytt passord enda en gang.
STANDEY &) MG — Nar det ikke dukker opp noen melding i
aldiv i i vinduet, betyr det at passordet er endret.
Pas=zord
Endre passord
Gamrmelt passord |
Myt paszord I
Bekreft nytt pas=sord I
Standby Forsyning | Rens | System
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° 4. Ugyldig inntasting: Uendret passord
STfANDEY id Status Tilbake
alkdiv

Pazzord

Endre passord

Garmrmelt passord
Myttt passord

Bekreft nytt passord

Ugddig inntasting:
Uendret passord

Eekreft |

Standby

Rens I System

Meldinga Ugyldig inntasting: Uendret
passord dukker opp hvis:

— passordet ifeltet Nytt passord avviker fra
passordet i feltet Bekreft nytt passord

— passordet i feltet Nytt passord er det
samme som passordet i feltet Gammelt
passord

> Far du skriver inn passordet i feltet
Bekreft nytt passord igjen, ma du
bekrefte meldinga med knappen Bekreft.

Meldinga blir slettet, og ny innlegging kan
gjores.

Fresenius Medical Care AquaA
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5 Alarmutvikling

5.1 Meldinger

5.1.1 Typer alarmmeldinger

Alarmmeldingene pa anlegget for omvendt osmose AquaA omfatter:
— Dato

— Klokkeslett

— Feilkode

— type alarmmelding

— Driftstilstand

Dato og klokkeslett indikerer nar alarmen ble generert.

Nye alarmmeldinger dukker opp umiddelbart. Bekreft alarmmeldinga
ved a trykke pa knappen Bekreft.

Alarmmeldingene som til enhver tid foreligger, vil vaere vist under
Status\Meldinger. Alarmmeldingene blir ikke automatisk slettet far de
er bekreftet og problemet er utbedret.

=265,07. 2046 16:00:55 FEIL F02-0108
STANDEY
Lekkasjemelding fra lekkasjesensor

Standby Forsyning

Rens | Swyatem

Bl 1 Straks alarmmelding blir utlgst, apnes
Purnpestopp s Bl vinduet Aktuelle meldinger automatisk av
tyri heten.
4 |awtuele melcinger % 0716 : styringsennheten
1601 1 K""'"-'FB"E > Trykk pa Kvittere meldinger for &
* o meldinger bekrefte feilen og gé ut av skjermbildet.

Selvbekreftende alarmer

Enkelte alarmmeldinger kan bekrefte seg selv, og dermed vil de bare
veere synlige midlertidig. Arsaken til selvbekreftende alarmmeldinger er
ikke lenger synlig.

Disse alarmmeldingene merkes med "*" i falgende kapitler.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021 113



Kapittel 5: Alarmutvikling

Bekrefte alarmer

Bruk knappen Bekreft til & bekrefte alarmer. Hvis tilstanden som utlgste
alarmen, fortsatt foreligger, kommer ikke alarmen til & bli utlgst igjen.

Meldingene som til enhver tid foreligger, vil vaere vist under
Status\Meldinger. Nar meldingene er bekreftet og arsaken er utbedret,
blir meldingene automatisk slettet.

Alarmene kan overfgres til pasientbehandlingsomradet ved hjelp av
den visuelle LED-indikatoren.

5.2 Kontaktopplysninger til serviceavdelingen

Telefonnumrene du bruker til & ta kontakt med Fresenius Medical Care,
er oppfert sammen med adressene i kapittel (se kapittel 2.20 pa
side 31).

Hvis du bruker denne servicen, letter det feilanalysen for tekniker nar
den oppstatte feilen kan beskrives sa ngyaktig som mulig (ev. per
telefon). Falgende opplysninger bar veaere tilgjengelige for dette:

— aktuelle driftsverdier i anlegget AquaA for omvendt osmose og
annet tilleggsutstyr

— antall, sort og type for- og etterkoplede komponenter

— feilkoden pa skjermen med dato og klokkeslett
Meldingsformat:
[dd.mm.aa], tidspunkt [tt.mm.ss], feilkode [X-XX-XX-XX],
driftsmodus [], meldingstekst
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5.3 Alarmbeskrivelse

5.3.1 Identifisering av feilkoden
F 01 |01 |01
F Kodebokstav

F — feil, svikt
W — advarsel, betingelse for advarsel

01 Gruppering
01 — system- eller maskinvarefeil
02 — prosedyre (f.eks. overskredne grenseverdier)
03 — forberedelse (f.eks. oppstartbetingelse ikke oppfylt)
04 — start-test og kontrollrutine

01 Apparat
00 — Forbehandling av vann
01 - AquaA
02 — AquaA2
03 - reversert
04 — AquaHT
05 — AquaCEDI, AquaCEDI H
01 Meldingsnummer
01 til 99: identifiseringsnummer til FEIL eller ADVARSEL
5.3.1.1 Feilens alvorlighetsgrad

Varsler brukeren om at vedvarende feil eller svikt kan fere til skade pa
anlegget for omvendt osmose. Feil eller svikt pa apparatet kan fare til

konsekvenser for pasienten. Anlegget for omvendt osmose kan fortsatt
veere i drift, men er begrenset med tanke pa funksjoner.

5.3.1.2 Advarselens betydning, betingelse for advarsel

Varsler brukeren om at vedvarende advarsler eller advarselsbetingelser
kan pavirke normal drift av anlegget for omvendt osmose.
Begrensninger kan oppstad som fglge av vedvarende advarsel eller
advarselsbetingelse. Anlegget for omvendt osmose kan fortsatt vaere

i drift, men er begrenset med tanke pa funksjoner.
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5.4 Feilkategori 01 — system- og maskinvarefeil

| tabellene nedenfor er alle feilene som kan oppsta under driften av
apparatet, oppfart.

Da det finnes noen meldinger som retter seg etter bestemte kriterier,
er disse sammenfattet til feilgrupper. Inndelingen foretas i feilkategorier
pa 01 til 03.

En feilkode merket med "*" angir en selvbekreftende melding.

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-01-01-01 Signal: FEIL: — Displaybatteriet for svakt > Kontakt service
ﬁ Skift terminalbatteri
F-01-01-02 Signal: FEIL: — Det foreligger overspenning | > Kontroller
rodt Overspenning pa betjenlng§apparatet. d|§playspenn|ngsfors
. — Denne meldingen lukkes yningen
igjen nar den spgsmserte > Kontakt service
forsyningsspenningen
oppnas.
F-01-01-03 Signal: FEIL: — Denne feilen kommer fra For en rekonstruksjon av
rodt KRITISK FEIL, teﬂrmlnal_ens operat_wsﬂystem torl_@peter det ngdvendig
. . nar det ikke er mulig & a kjenne kode- og
kode: , delkode: . .
arbeide videre pga. delkodenummeret samt
manglende plausibilitet. programvareversjonene
til operativsystemet og
grensesnittet.
> Kontakt service
F-01-01-04 Signal: FEIL: — Protokoll- og grensesnittfeil | For en rekonstruksjon av
rodt KOMMUNIKASJON torlfapeterdetn(advendlg
. a kjenne kode- og
SFEIL, kode:,
) delkodenummeret samt
delkode: .
programvareversjonene
til operativsystemet og
grensesnittet.
> Kontakt service
F-01-01-05 Signal: FEIL: — Bussystemforbindelse brutt | > Kontakt service
rodt 1/O-buss — Busskomponenter defekt
F-01-01-06 Signal: FEIL: — Forbindelsen mellom > Kontakt service
rodt Kontrollpanel display og styring er brutt
. eller gdelagt.
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-01-01-07 Signal: FEIL: — Feil i kommunikasjonen > Kontakt service
rodt Kommunikasion fra/til transduseren B4
(trans ducer)j — Maleomformer B4 defekt
— Seriell forbindelsesledning
COM1 defekt
F-01-01-08 Signal: FEIL: — Sammenligningsmaling av > Kontakt service
rodt Transducer (ADC) ?eritlzs;[espenmngen (1,0 Vpe)
. — Maleomformer B4 defekt
— Seriell forbindelsesledning
COM1 defekt
— Digital utgangsklemme A13
defekt
— Ledningsforbindelse mellom
transduser (B4) og analog
utgangsklemme (A13)
defekt
W-01-01-01* | Signal: ADVARSEL: — Skjermbyttet i displayet ble | > Kontakt service
gult Kontrolloanel. feil ikke foretatt i den
' p ’ forhandsdefinerte tiden.
med skjermbyitte
W-01-01-02* | Signal: ADVARSEL: — Forbindelsen mellom > Kontakt service
_gult Feil med anlegget for omvendt
. osmose AquaA og
kommunikasjon blandesystemet for
(GRANUMIX plus) dialysekonsentrat
Granumix plus er brutt.
— Blandesystemet for
dialysekonsentrat
Granumix pluser slatt av.
— Nettverksforbindelsen er
gdelagt eller brutt.
W-01-01-03* | Signal: ADVARSEL: — Forbindelsen mellom > Kontakt service
_gult Feil med anlegget for omvendt
o osmose AquaA og et
kommunikasjon tilkoblet partnerapparat er

brutt.

— Partnerapparatet er slatt av.

— Nettverksforbindelsen
mellom apparatene er
gdelagt eller brutt.
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-01-01-04* | Signal: ADVARSEL: — Forbindelsen mellom > Kontakt service
gult Feil med anlegget for omvendt
. osmose AquaA og
kommunikasjon overvakingssystemet
(AquaSENS) gssy

AquaSENS er brutt.

— Apparatet AQuaSENS er
slatt av.

— Nettverksforbindelsen er
agdelagt eller brutt.
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5.5 Feilkategori 02 — grenseverdiovertredelse

En feilkode merket med "*" angir en selvbekreftende melding.

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-02-01-01 Signal: FEIL: — Permeatkonduktiviteten har | Denne feilen kvitteres
rodt . overskredet den automatisk nar verdien
Grenseverdi . )
.. forhandsdefinerte faller under
permeatkonduktivite . .
t er overskredet grenseverdien. grenseverdien.
— Konduktivitetssensor Meldinga kommer
Kond-P defekt imidlertid til & bl
— Maleomformer B4 defekt vaerende pa skjermen.
> Kontakt service
F-02-01-02 Signal: FEIL: — Permeattemperaturen har Denne feilen kvitteres
rodt . overskredet den automatisk nar verdien
Grenseverdi . )
forhandsdefinerte faller under
permeattemperatur . .
or overskredet grenseverdien. grenseverdien.
— Konduktivitetssensor Meldinga kommer
Kond-P defekt imidlertid til & bl
— Maleomformer B4 defekt vaerende pa skjermen.
> Kontakt service
F-02-01-03 Signal: FEIL: — Permeattrykket har > Kontakt service
rodt : overskredet den
Grenseverdi . i
forhandsdefinerte
permeattrykk er .
overskredet grenseverdien.
— Trykksensor P—P defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-01-04 Signal: FEIL: — Konsentrattrykket har > Kontakt service
rodt . overskredet den
Grenseverdi . )
forhandsdefinerte
konsentrattrykk er .
overskredet grenseverdien.
— Trykksensor P-K defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-01-05 Signal: FEIL: — Nivaetitilferselsbeholderen | > Kontroller
rodt har falt til NIV1. vanntilfgrselen
Run-dry, .
— Vanntilfarselstrykket eller . .
pumpestopp vanntilferselen er for lav Denne feilen kvitteres
automatisk etter at NIV2
er nadd. Meldinga
kommer imidlertid til &
bli vaerende pa
skjermen.
> Kontakt service
F-02-01-06 Signal: FEIL: — Nivaet er sunket til NIV2 > Kontakt service
rodt under desinfeksjon.

Fylleniva sunket -
lekkasje

— Melding om et ulovlig
vannforbruk under
desinfeksjon.
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-02-01-07 Signal: FEIL: — Desinfeksjonsmiddelkobling | > Koble
rodt . . . frakoblet desinfeksjonsmiddel
Desinfeksjonskoblin . :
koblingen til det
g trukket ut :
respektive
koblingsstedet.
F-02-01-08 Signal: FEIL: — Melding om et vannutlgp via | > Kontroller
rodt ) . den tilkoblede vannfgrende
Lekkasjemelding fra . .
: lekkasjesensoren. ledninger og
lekkasjesensor :
forbindelser.
> Kontakt service
F-02-01-09 Signal: FEIL: — Ledningsavbrudd mellom > Sjekklekkasjesensor
rodt L ekkasjemelding fra AquaA og ekstern og -ledninger.
lekkasjedetektor .
ekstern : : > Kontakt service
lekkasiesensor — Lekkasjemelding fra ekstern
J lekkasjedetektor
(f.eks. AQuaDETECTOR)
— Ingen lekkasjedetektor
koblet til
F-02-01-10 Signal: FEIL: — Digital feilmelding aktivert > Sjekk statusen for
rodt . fra ekstern kilde tilkoblede eksterne
Ekstern feil
. systemer
> Kontakt service
W-02-01-01 Signal: ADVARSEL: — Permeatkonduktiviteten har | > Kontakt service
gult Grenseverdi overskredet den
' .. forhandsdefinerte
permeatkonduktivite renseverdien
t er overskredet 9 o )
— Konduktivitetssensor
Kond-P defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-02 Signal: ADVARSEL: — Innlgpstemperaturen har > Kontakt service
gult Innloostemperatur overskredet den
' P P forhandsdefinerte
er for hay .
grenseverdien.
— Konduktivitetssensor Kond-
F defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-03* | Signal: ADVARSEL: — Nivaet er falt under NIV3a > Kontroller
gqlt Beholderfylling er ved gpnet . vanntilfgrselen
ikke muli vanninngangsventil V10. > Kontakt service
g — Vanntilfarselstrykket eller
vanntilfarselen er for lav
W-02-01-04* | Signal: ADVARSEL: — Tilferselsflow FL-F under > Kontroller
gult . forhandsdefinert vanntilfarselen
. Grenseverdi .
innlgpsmengde er grenseverdi > Kontakt service
— Vanntilfarselstrykket eller
underskredet .
vanntilfgrselen er for lav
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-02-01-05 Signal: ADVARSEL: — Nivaet er steget over NIV4. | > Kontroller
gqlt Beholderoverlop - L/Zntntllf@rselstrykket er for vanntilfgrselen
y > Kontroller
vanninngangsventile
n V10 (LED)
> Kontakt service
W-02-01-06 Signal: ADVARSEL: — Sirkulasjonspumpen P3 > Kontakt service
gqlt Sirkulasjonsgjenno fungerer ikke.
mstramning for liten
W-02-01-07 Signal: ADVARSEL: — Dagsforbruket av vann har | > Kontroller
gult ; overskredet den vannforbruket
. Grenseverdi . )
forhandsdefinerte ;
dagsforbruk er di > Kontakt service
overskredet grenseverdien.
W-02-01-08* | Signal: ADVARSEL: — Det forhandsdefinerte > Kontakt service
gqlt Skyllevolum er ikke il;;éllevolumet kunne ikke
oppnadd — Ringutiepsventil V46 defekt
W-02-01-09* | Signal: ADVARSEL: — Senking av > Kontakt service
gult Evilenivasenknin tilfgrselsbeholdernivaet til
' ei/ikke muli g NIV2 mislyktes ved lagring
g av dialysevann.
W-02-01-10 Signal: ADVARSEL: — Desinfeksjonsfyllevolumet > Kontroller
gult ) kunne ikke suges opp. beholdervolumet.
. Forsyning, volum er . .
. ; — Ikke tilstrekkelig
ikke oppnadd . . . > Kontroller
desinfeksjonsmiddel : .
. funksjonen til
i beholderen sugepumpen
— Feil forbruk ( dgsigfeksp.on)
— Lekkasje i systemet Jon)-
— Kontaminert filter i > Kontakt service
desinfeksjonssugepumpe
PhaD
W-02-01-11 Signal: ADVARSEL: — Tilkobling av > Kontroller
gult Forsvnina er ikke desinfeksjonsmiddelet ble funksjonen til
' startc}a/t g ikke foretatt innen 15 desinfeksjonssugep
minutter. umpen.
> Kontroller
desinfeksjonsmiddel
koblingen.
> Kontakt service
W-02-01-12 Signal: ADVARSEL: — Senkning av nivaettil NIV3a | > Kontakt service
gult . . ikke mulig
. Fyllenivasenkning

er ikke mulig
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-02-01-13 Signal: ADVARSEL: — Plasseringen av > Kontroller og ev.
gqlt Kontroller ngkaslesensoren er ikke komgerpl_assermgen
. riktig. av lekkasjesensor
lekkasjesensor!
> Kontakt service
W-02-01-14* | Signal: ADVARSEL: — Tilfarselskonduktivitetenhar | > Kontakt service
gult Grenseverdi overskredet den
tiforselskonduktivite | Tomarasaeinerte
t er overskredet 9 C
— Konduktivitetssensor
Kond-F defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-15* | Signal: ADVARSEL: — Ledningsforbindelse til > Kontakt service
gult . tifarselskonduktivitetssens
Feil med
. . or er gdelagt eller brutt.
konduktivitetsmalec -
elle tilfarsel — Konduktivitetssensor
Kond-F defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-16* | Signal: ADVARSEL: — Permeattrykket har > Kontakt service
gult Grenseverdi underskredet den
' forhandsdefinerte
permeattrykk er .
underskredet grenseverdien.
— Trykksensor P—P defekt
— Boosterpumpene fungerer
ikke, eller bygger ikke opp
trykk.
— Membraner defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-17* | Signal: ADVARSEL: — Konsentrattrykket har > Kontakt service
gult Grenseverdi underskredet den
' forhandsdefinerte
konsentrattrykk er .
underskredet grenseverdien.
— Trykksensor P-K defekt
— Boosterpumpene fungerer
ikke, eller bygger ikke opp
trykk.
— Maleomformer B4 defekt
W-02-01-18* | Signal: ADVARSEL — Permeattemperaturen T-P > Kontakt service
gult Grenseverdi har overskredet den
' forhandsdefinerte
permeattemperatur ien i AquaA2
or overskredet grenseverdien i AquaAz2-
drift.
— Temperatursensor T-P
defekt
— Maleomformer B4 defekt
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5.6 Feilkategori 03 — startbetingelse ikke mott

En feilkode merket med "*" angir en selvbekreftende melding.

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-03-01-01* | Signal: ADVARSEL: — Nivaet NIV3 kunne ikke nas. | > Kontroller
gqlt Skyllestart, — Vanntilfarselstrykket for lavt vanntilfarselen
beholderfylling er > Kontakt service
ikke mulig
W-03-01-02* | Signal: ADVARSEL: — Konsentrattrykket har ikke > Kontroller pumper
gqlt Skyllestart, overﬂs kredet_den > Kontakt service
irykkoppbygging er forhandsdefinerte
ikke muli grenseverdien.
g — Trykksensor P-K defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-03-01-03* | Signal: ADVARSEL: — Boosterpumpe P1 defekt > Kontroller pumper
gqlt Skyllestart, — Motorvemnbryter F1 er > Kontakt service
arbeidspunkt (trykk) utlost.
) . — Konsentrattrykket har ikke
ikke nadd
overskredet den
forhandsdefinerte
grenseverdien.
— Trykksensor P-K defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-03-01-04* | Signal: ADVARSEL: — Flowkontrollbryter pumpe Sirkulasjonspumpen P3
gqlt Skyllestart, P_3 defell<t fungerer ikke
. ) . — Sirkulasjonspumpe P3
sirkulasjonsgjenno defekt > Kontroller pumper
mstromning — Motorvernbryter F3 er > Kontakt service
mangler
utlgst.
W-03-01-05* | Signal: ADVARSEL: — Permeatkonduktiviteten > Kontakt service
gult Kond-P er ikke falt under
' Skyllestart, .. den forhandsdefinerte
permeatkonduktivite :
t for hay grenseverdien.
— Konduktivitetssensor LFT-P
defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-03-01-06* | Signal: ADVARSEL: — Nivaet NIV3 kunne ikke nas. | > Kontroller
gult Start — Vanntilferselstrykket for lavt vanntilfgrselen
beholderfylling er > Kontakt service
ikke mulig
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-03-01-08* | Signal: ADVARSEL: — Konsentrattrykket har ikke > Kontroller pumper
gult Start, arbeidspunkt overos kredet_den > Kontakt service
. . forhandsdefinerte
(trykk) ikke nadd :
grenseverdien.
— Trykksensor P-K defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-03-01-09* | Signal: ADVARSEL: — Permeatkonduktiviteten > Kontakt service
gult Kond-P har overskredet den
Start, . .
. forhandsdefinerte
permeatkonduktivite .
t for hay grenseverdien.
— Konduktivitetssensor LFT-P
defekt
— Maleomformer B4 defekt
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5.7 Feilkategori 04 — start-test og kontrollrutiner

En feilkode merket med "*" angir en selvbekreftende melding.

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-04-01-01 Signal: FEIL: — Sammenligningsmaling av > Kontakt service
rodt T1-test pravespenningen (8,0 Vpc)
; . feilet
. Funksjon er ikke — Maleomformer B4 defekt
garantert pa . . .
maleomformer — Seriell forbindelsesledning
COM1 defekt
— Digital utgangsklemme A13
defekt
— Ledningsforbindelse mellom
transduser (B4) og analog
utgangsklemme (A13)
defekt
F-04-01-02 Signal: FEIL: — Avwvik mellom T-F og T-P > Kontakt service
rodt T1-test sterre enn 5 °C
. . — Temperatursensor T-F og
Funksjon er ikke
. garan{ert pa T-P defeki
temperaturmaling — Avvik mellom T-P_ og T-Ps
sterreenn 5 °C (gjelder bare
AquaA2)
— Temperatursensor T-Ps
defekt (gjelder bare
AquaA2)
F-04-01-04 Signal: FEIL: — Boosterpumpe 1 bygger > Kontroller pumpe
rodt T1-test ikke opp konsentrattrykk. S Kontakt service
, . — P-K sensor defekt
. Funksjon er ikke
. — Motorvernbryter F2 er
garantert pa
haytrykkspumpe 1 utlost.
— Maleomformer B4 defekt
F-04-01-06 Signal: FEIL: — Ledningsforbindelse til per- | > Kontakt service
rodt . meatkonduktivitetssensorer
Feil med gdelagt eller brutt
konduktivitetsmélec 9 )

elle permeat

— Konduktivitetssensor
Kond-P defekt
— Maleomformer B4 defekt
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-04-01-01 Signal: ADVARSEL: — Awvik mellom FL-F og FL-K | > Kontakt service
gult ot T stgrre enn 20 %
Sta(t teﬂSt' Tiliatt — Flowsensor FL-F eller FL-K
avvik pa
defekt
flowsensorer er
overskredet
W-04-01-02* | Signal: ADVARSEL: — Sirkulasjonspumpen P3 gir | > Kontroller pumpe
gult Start-test, fgr lav . . . | > Kontakt service
. . . sirkulasjonsgjennomstrgmni
sirkulasjonsgjenno ng
zzlxﬂllgﬂng — Flowkontrollbryter P3ctrl
J defekt
— Sirkulasjonspumpe P3
defekt
— Motorvernbryter F3 er
utlgst.
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5.8 Alarmer og informasjonsmeldinger — AquaHT (opsjon)

En feilkode merket med "*" angir en selvbekreftende melding.

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-01-04-01 Signal: FEIL: — Forbindelsen mellom > Kontakt service
rodt HTU BK 1/O-buss anlegget for omvendt
osmose AquaA og
. systemkomponenten
AquaHT er brutt.
— Systemkomponenten
AquaHT er slatt av.
— Nettverksforbindelsen er
gdelagt eller brutt.
F-02-04-01 Signal: FEIL: — For hagyt vannforbruk ved > Kontakt service
rodt - varmedesinfeksjon av
Fylleniva sunket - . ;
. lekkasje ringledning. u
— Vannforbruk pa mer enn
50 liter under
varmedesinfeksjon av
ringledning.
F-02-04-02 Signal: FEIL: — Permeattemperaturen T-5P | > Kontakt service
rodt har overskredet den
Permeattemperatur X .
. T-5P er overskredet forhandsdeflnerte
grenseverdien T-P eller
T-Ps (AquaA2).
— Temperatursensor T-5P
defekt
— Ledningsvei defekt eller
brutt
W-01-04-01 Signal: ADVARSEL: — Temperatursensor T-H1 > Kontakt service
gult T, . defekt
. emperaturmaling

er ikke mulig

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

Ledningsveier til
temperatursensorene
defekt

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-NO 07A-2021

127




Kapittel 5: Alarmutvikling

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-02-04-01* | Signal: ADVARSEL: — AquaHT- > Kontakt service
gult tilfarselsbeholdervolumet er
. Run-dry, .
pumpestopp falt under minstevolum.
— Trykksensor P-T5 defekt
— Ledningsvei defekt eller
brutt
W-02-04-02 Signal: ADVARSEL: — Under varmedesinfeksjon > Kontakt service
gult Fyllenivasenkning kan nivaet
' er ikke mulig tifarselsbeholderen til
AquaA ikke senkes til
gnsket niva.
— Ventil V36 defekt
W-02-04-03 Signal: ADVARSEL: — Nivaetitilfgrselsbeholderen | > Kontakt service
gqlt Beholderfylling er til Aq_uaA kunng iJ(ke fylles
ikke mulig opp t.|I gnsket niva.
— Ventil V36 defekt
— Ventil V10/V11 defekt
W-02-04-04* | Signal: ADVARSEL: — Fasen "Varmer moduler” > Kontakt service
gult Membrantemperatu har vart i mer enn 2 timer.
' r er ikke oppnédd — Varmer H1 defekt
— Varmer H2 defekt
— Temperatursensor T-F og
T-H1 defekt
— lkke mulig a@ na AO-verdi
stgrre enn 600.
W-02-04-05 Signal: ADVARSEL: — Permeattemperatur har > Kontakt service
gult overskredet 85 °C-grensen.
. Membrantemperatu
r er overskredet — Temperatursensor T-P og
T-F defekt
— Varmeapparatrelé defekt
W-02-04-06 Signal: ADVARSEL: — Pumpe P5 kunne ikke > Kontakt service
gl_Jlt Gjennomstramning l;jyegngneoOmpsF;r(ea?nning som er
FL-H1 for liten starre enn 5 I/min.
— Pumpe P5 defekt
— Flowsensor FL-H1 defekt
— Motorvernbryter er utlgst.
W-02-04-07* | Signal: ADVARSEL: — Tilfarselstemperaturen til > Kontakt service
gult . varmedesinfeksjon av
. Ringtemperatur er . .
overskredet ringledning har overskredet
settpunkt med 10 %.
— Temperatursensor T-H1
defekt
— Temperatursensor T-H2
defekt
— Varmer H1 defekt
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-02-04-08 Signal: ADVARSEL: — AquaHT-tanken kunne ikke | > Kontakt service
gult . . fylles opp innen 3 timer.
' ;i"}gy lling er ikke — Trykksensor P-T5 defekt
— AquaAiFEIL
— Ventil V55 defekt
W-02-04-09 Signal: ADVARSEL: — Oppvarming av AquaHT- > Kontakt service
gult Tankoppvarming er tanken til gnsket temperatur
' ikke mulig har tatt lengre enn 4 timer.
— Varmer H1 defekt
— Temperatursensor T-H1
defekt
— Pumpe P5 defekt
— Motorvernbryter er utlgst.
— Ventil V55 defekt
— Flowsensor FL-H1 defekt
W-02-04-10* | Signal: ADVARSEL: — AquaHT-tanktemperaturen | > Kontakt service
gult har overskredet malverdi
. Tanktemperatur er med 10 %
overskredet — Relé varmer H1 defekt
— Temperatursensor T-H1
defekt
W-02-04-11 Signal: ADVARSEL: — Varmer H1 defekt > Kontakt service
gult Ringtemperatur er — Varmer H2 defekt
' ikke oppnadd — Pumpe P5 defekt
— Motorvernbryter er utlgst.
— Flowsensor FL-B defekt
— Flowsensor FL-H1 defekt
— lkke mulig & na AO-verdi
stgrre enn 600.
W-03-04-01 Signal: ADVARSEL: — Nivaet NIV3 kunne ikke nas. | > Kontakt service
gult Start — Vanntilfarselstrykket for lavt
beholderfylling er
ikke mulig
W-03-04-02 Signal: ADVARSEL: — Konsentrattrykket har ikke > Kontakt service
gult Start overskredet den
' trykk,o opbygging er forhandsdefinerte
ikke mulig grenseverdien.
— Trykksensor P-K defekt
— Boosterpumpe P1 defekt
— Motorvernbryter er utlgst.
W-03-04-03 Signal: ADVARSEL: — Sirkulasjonspumpe P3 har > Kontakt service
gult Start ikke bygget opp
' Lo . gjennomstrgmning.
iﬁ;’;ﬁﬁzsgj enno — Flowkontrollbryter P3ctrl
g defekt
mangler
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-03-04-04 Signal: ADVARSEL: — Permeatkonduktiviteten > Kontakt service
gult Start Kond-P er ikke falt under
’ . den forh&ndsdefinerte
permeatkonduktivite .
t for hay grenseverdien.
— Konduktivitetssensor
Kond-P defekt
— Maleomformer B4 defekt
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5.9 Alarmer og informasjonsmeldinger — AquaA2 (opsjon)

En feilkode merket med "*" angir en selvbekreftende melding.

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-01-02-01 Signal: FEIL 2. trinn, — Bussystemforbindelsen er > Kontakt service
rodt brutt
. BK//O-buss — Busskomponenter defekt
F-01-02-07 Signal: FEIL 2. trinn, — Feil i kommunikasjonen > Kontakt service
rodt kommunikasion fra/til transduseren B4
(trans ducer)j — Maleomformer B4 defekt
— Seriell forbindelsesledning
RS232 til maleomformer
KL6031 defekt
F-01-02-08 Signal: FEIL 2. trinn, — Sammenligningsmaling av > Kontakt service
rodt transducer (ADC) ]E)erﬁs(;/tespennmgen (1,0 Vpe)
. — Maleomformer B4 defekt
— Seriell forbindelsesledning
RS232 til maleomformer
KL6032 defekt
— Digital utgangsklemme A8
defekt
— Ledningsforbindelse mellom
transducer (B4) og analog
utgangsklemme (A8) defekt
F-02-02-01 Signal: FEIL 2. trinn, — Permeatkonduktiviteten har | > Kontakt service
rodt . overskredet den .
grenseverdi . ' > Denne feilen
.. forhandsdefinerte : .
. permeatkonduktivite . kvitteres automatisk
grenseverdien. . .
t er overskredet o nar verdien faller
— Konduktivitetssensor under
LFT-Ps defekt renseverdien
— Maleomformer B4 defekt grens )
Meldinga kommer
imidlertid til & bl
vaerende pa
skjermen.
F-02-02-02 Signal: FEIL 2. trinn, — Permeattemperaturen har > Kontakt service
rodt . overskredet den .
grenseverdi . ) > Denne feilen
forhandsdefinerte : .
permeattemperatur . kvitteres automatisk
grenseverdien. . .
er overskredet o nar verdien faller
— Konduktivitetssensor

LFT-Ps defekt
— Maleomformer B4 defekt

under
grenseverdien.
Meldinga kommer
imidlertid til & bl
veerende pa
skjermen.
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-02-02-03 Signal: FEIL 2. trinn, — Permeattrykket har > Kontakt service
rodt renseverdi overskredet den
g forhandsdefinerte
permeattrykk er .
overskredet grenseverdien.
— Trykksensor P—Ps defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-02-04 Signal: FEIL 2. trinn, — Konsentrattrykket har > Kontakt service
rodt renseverdi overskredet den
g forhandsdefinerte
konsentrattrykk er .
overskredet grenseverdien.
— Trykksensor P-Ks defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-02-02-05 Signal: FEIL 2. trinn, — AquaA2-fortrykk P-Fs har > Kontakt service
rodt Run-dr underskredet den
um e}s/ ’to forhandsdefinerte
pump PP grenseverdien.
— AquaA produserer ikke nok
permeat.
— Membranene pa AquaA
defekt
F-02-02-08 Signal: FEIL 2. trinn, — Melding om et vannutlgp via | > Kontroller
rodt . . den tilkoblede vannfgrende
lekkasjemelding fra . .
: lekkasjesensoren. ledninger og
lekkasjesensor .
forbindelser.
> Kontakt service
W-02-02-01 Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Permeatkonduktiviteten > Denne feilen
gult . Kond-Ps har overskredet kvitteres automatisk
. grenseverdi . . . .
.. den forhandsdefinerte nar verdien faller
permeatkonduktivite .
grenseverdien. under
t er overskredet o .
— Konduktivitetssensor grenseverdien.
Kond-Ps defekt > Kontakt service
— Maleomformer B4 defekt
W-02-02-06* | Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Sirkulasjonspumpen P3s > Kontakt service
gult . . . fungerer ikke.
. sirkulasjonsgjenno
mstremning for liten
W-02-02-13 Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Plasseringen av > Kontroller og ev.
gult lekkasjesensoren er ikke korriger plasseringen
. kontroller - .
. riktig. av lekkasjesensor
lekkasjesensor!
> Kontakt service
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-02-02-16* | Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Permeattrykket har > Kontakt service
gult renseverdi underskredet den
' g forhandsdefinerte
permeattrykk er .
underskredet grenseverdien.
— Trykksensor P-Ps defekt
— Boosterpumpene fungerer
ikke, eller bygger ikke opp
trykk.
— Membraner defekt
— Maleomformer B4 defekt
W-02-02-17* | Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Konsentrattrykket har > Kontakt service
gult renseverdi underskredet den
' g forhandsdefinerte
konsentrattrykk er .
underskredet grenseverdien.
— Trykksensor P—Ks defekt
— Boosterpumpene fungerer
ikke, eller bygger ikke opp
trykk.
— Maleomformer B4 defekt
W-03-02-02* | Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Boosterpumpe P1s defekt > Kontroller pumper
gult — Trykksensor P—Ks defekt .
. skyllestart, ' — Maleomformer B4 defekt > Kontakt service
trykkoppbygging er
ikke mulig
W-03-02-04* | Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Flowkontrollbryter P3sctrier | > Kontroller pumpe
gqlt Skyllestart, dgfekt. . > Kontakt service
. ; . — Sirkulasjonspumpe P3s
sirkulasjonsgjenno
mstremnin defekt,
g — Motorvernbryter F3 er
mangler
utlgst.
F-04-02-04 Signal: FEIL 2. trinn, — Boosterpumpe P1s bygger | > Kontroller pumpe
rodt T1-test: Funksjon er ikke opp konsentratirykk. > Kontakt service
. . — P-Ks sensor defekt
ikke garantert pa
haytrykkspumpe — Motorvernbryter F1 er
yKispump utlgst.
— Maleomformer B4 defekt
F-04-02-06 Signal: FEIL 2. trinn, — Ledningsforbindelse til per- | > Kontakt service
rodt . meatkonduktivitetssensor
feil med
. . Kond-Ps er gdelagt eller
konduktivitetsmélec brutt
elle permeat — Konduktivitetssensor Kond-
Ps defekt
— Maleomformer B4 defekt
F-04-02-07 Signal: FEIL 2. trinn, T1- — Ventil V27 har ikke passert | > Kontakt service
rodt test: den angitte testrutinen.

V27-funksjon er ikke
garantert

— Flowmaler FL-F eller FL-Fs
defekt
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Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
W-04-02-01 Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Avvik mellom FL-Fs og > Kontakt service
gult start-test: FL-Ks stgrre enn 10 %
. L — Flowsensor FL-Fs eller
Tillatt avvik pa FL-Ks defekt
flowsensorer er
overskredet
W-04-02-02* | Signal: ADVARSEL 2. trinn, | — Sirkulasjonspumpen P3s gir | > Kontroller pumpe
gult start-test. for lav §|rkuIaSJonsgjennom- S Kontakt service
. . . stremning.
sirkulasjonsgjenno . . .
mstremnin — Sirkulasjonspumpeoverva-
g king P3sctrl har ikke
mangler

detektert
gjennomstrgmning.

— Motorvernbryter F3 er
utlgst.

5.10 Alarmer og informasjonsmeldinger — AquaCEDI (opsjon)

Feilkode Signal- Meldinger Arsak Utbedring
lampe
F-01-05-01 Signal: FEIL — Bussystemforbindelsen er > Sla AquaCEDI pa
rodt o brutt .
Kommunikasjon Bussk fek > Kontakt service
AquaCEDI — Busskomponenter defekt
— AquaCEDI avslatt.
F-02-05-01 Signal: FEIL — Funksjonsfeil pA AquaCEDI | > Sjekk meldingen pa
rodt Kontroller C:nl::IZEDI 9
AquaCEDI! ) .
serviceavdelingen
ved behov.
W-02-05-01 Signal: ADVARSEL — Advarsel pa AquaCEDI > Sjekk meldingen pa
gult Kontroller :‘:;::;EDI 9
AquaCEDI! ) .
serviceavdelingen
ved behov.
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6 Rengjoring, desinfeksjon, konservering

6.1 Allmenngyldige regler for rengjoring, desinfeksjon og

konservering

A

A

6.1.1 Generelt

Advarsel
Brukerinstruksjoner

Rengjaring, desinfeksjon og konservering av apparatet skal bare
utferes av personer som er blitt instruert i forskriftsmessig handtering av
utstyret under slike prosedyrer.

> Brukeren skal fglge og utfgre de generelle sikkerhetsanvisningene.

> Desinfeksjon av systemet er kun tillatt etter avtale med produsenten
av systemet, eller personer som er autorisert av produsenten.

Advarsel
Fare for kontaminasjon

Etter service pa dialysevannkretsen ma apparatet desinfiseres.

Desinfeksjonsprosedyren er programstyrt.

Forebyggende kjemisk desinfeksjon én gang i maneden anbefales.
Dette kan enten veere kjemisk desinfeksjon eller varmedesinfeksjon
som ogsa omfatter membran og ringledning.

Avhengig av de mikrobiologiske funnene kan intervallet justeres.
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6.1.2 Grunner til desinfisere apparatet
Hvis vannforsyning i samsvar med gjeldende regelverk ikke lenger kan
sikres:
— Etter reparasjon pa dialysevannkretsen.
— Hovis systemet har statt stille i mer enn 72 timer. Hvis apparatet ikke
skal brukes péa lang tid, er konservering anbefalt.
— Foraforebygge at det danner seg biofilm (biofouling), anbefaler ISO
23500-1 «Guidance for the preparation and quality management of
fluids for haemodialysis and related therapies» regelmessig (f.eks.
manedlig) desinfeksjon.
Anbefalt — Puristeril plus
desinfeksjonsmiddel — alternativt: Puristeril 340 og Minncare®
6.1.3 Krav til klinikkteknikeren (opplaering som Klinikk tekniker)
Klinikkteknikeren (opplaering som Klinikk tekniker) sin utfgrer
desinfeksjon, ma veere kjent med fglgende for desinfeksjonen startes:
() Fullstendig systeminstallasjon/installasjonsoppsett
— Antall brukerpunkter (f.eks. dialysemaskiner, medieforsyninger,
konsentratklargjgringsapparater, tankpafylling etc.)
— Plasseringen av brukerpunktene
— Antall affiserte bygningsnivaer
° Stasjonens tidsplan / dialysefrie tid
Desinfeksjon mé bare utfgres i den dialysefrie tiden. Se siste
desinfeksjonsprotokoll som ble fullfgrt, for & finne hvor lang tid som er
pakrevd ved kjemisk desinfeksjon.
@; Merk
Starttiden for neste dialyse ma ikke settes i fare.
® Utstyrets funksjon og design
Klinikkteknikeren (opplaering som Klinikk tekniker) ma veere kjent med
funksjonene og designet av apparatene for a utfare jobben korrekt
(ha bruksanvisningen og de relevante kapitlene i servicehandboka
klare).
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— Alle driftstrinn utfares pa AquaA og brukerpunktene pa
ringledningen for dialysevann. Det er ikke behov for & utfere noe
arbeid pa noe valgfritt AquaA2-, AquaHT-, AquaCEDI- eller
RingBase-utstyr under desinfeksjonsprosessen.
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6.2 Sikkerhetstiltak

6.2.1

Pasientvern

A

Advarsel

Risiko for pasienten som fglge av desinfeksjonsmiddel og
rengjeringsmiddel

Forsikre deg om at det ikke er koblet til noe dialyseapparat under noen
del av rengjgrings-, desinfeksjon- eller konserveringsprosedyren.

> Alle dialyseapparater som er tilsluttet ringledningen, ma kobles fra
for rengjering, desinfeksjon eller konservering.

> Alle system som ikke kan kobles fra (f.eks.
konsentratblandesystemet), ma skylles separat.

> System som ikke kan kobles fra, ma ikke settes i drift igjen fgr de er
kontrollert med hensyn til gjenvaerende desinfeksjonsmiddel.

Advarsel

Risiko for pasienten som felge av gjenvaerende
desinfeksjonsmiddel, rengjgringsmiddel og konserveringslgsning

> Ved bruk av desinfeksjonsmiddel ma du utfere en egnet test for a
sikre fraveer av gjenvaerende desinfeksjonsmiddel ved utlap,
overlgp og brukerpunktene pa AquaA samt pa alle brukerpunktene
pa ringledning for dialysevann.

> Hyvis tilleggsutstyr som AquaHT, AquaCEDI, AquaUF eller AquaA2
er koblet til, ma ogsa dette kontrolleres med hensyn til gjenvaerende
desinfeksjonsmiddel.

> Hyvis testen paviser en restkonsentrasjon av desinfeksjonsmiddel,
ma skylleprogrammet gjentas til alt desinfeksjonsmiddel er fiernet.
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6.2.2 Brukervern

A

Advarsel

Fare for personskader ved arbeid med syreholdige eller basiske
stoffer (konsentrert stoff eller desinfeksjons-/rengjeringsmiddel)

> Veer forsiktig ved handtering av sur eller basisk veeske, og ikke sgl
noe desinfeksjonsmiddelkonsentrat.

> For a hindre at vaeske kommer i kontakt med huden skal det brukes
gummihansker (akrylonnitrillateks, med innvendig bomullistrekk).

> Bruk vernebiriller!

> Rett deg etter sikkerhetsinstruksjonene som hgarer til det
konsentrerte stoffet, desinfeksjons- eller rengjgringsmiddelet som
blir brukt.

Ved kontakt med sur eller basisk lgsning:
Gyne: Skyll straks med rennende vann i 15 minutter.

Hud: Skyll grundig under rennende vann, og bruk sape til &
ngytralisere.

Svelging: Ikke fremkall oppkast, men drikk rikelig med vann
(uten kullsyre). Konsulter lege.

Advarsel
Sikker handtering av kjemikalier

Nar du bruker kjemikalier og konsentrat (f.eks. desinfeksjonsmiddel,
rengjegringsmiddel eller konserveringslgsning), ma du rette deg etter
sikkerhetsreglene og instruksjonene fra produsenten:

— Patrykt holdbarhetsdato
— oppbevaringsbetingelser

— tilordning av korresponderende rengjgrings- og
desinfeksjonsprogram eller bruk pa apparatet

— at du ikke blander ulike typer desinfeksjonsmiddel,
rengjgringsmiddel eller konserveringslasning

Feil bruk av slike kjemikalier (f.eks. konsentrasjon, temperaturomrade,
kontakttid) kan:

— skade apparatet

— pavirke desinfeksjons-, rengjerings- eller konserveringsmiddelets
virkning negativt
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6.3 Desinfeksjon

6.3.1 Generelt

Arbeidsprinsipp

Grunn til desinfeksjon

Anbefalt
desinfeksjonsmiddel

6.3.2 Utfore desinfeksjon

A

Desinfeksjonsprosedyren er programstyrt.

— Hvis vannforsyning i samsvar med gjeldende regelverk ikke lenger
kan sikres:

— Etter reparasjon pa dialysevannkretsen.

— Hovis systemet har statt stille i mer enn 72 timer. Hvis apparatet ikke
skal brukes péa lang tid, er konservering anbefalt.

— For a forebygge at det danner seg biofilm (biofouling), anbefaler
ISO 23500-1 «Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies»
regelmessig (f.eks. manedlig) desinfeksjon.

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 og Minncare®

Advarsel
Brukerinstruksjoner

Rengjgring, desinfeksjon og konservering av apparatet skal bare
utfares av personer som er blitt instruert i forskriftsmessig handtering av
utstyret under slike prosedyrer.

> Brukeren skal fglge og utfgre de generelle sikkerhetsanvisningene.

> Desinfeksjon av systemet er kun tillatt etter avtale med produsenten
av systemet, eller personer som er autorisert av produsenten.

Merk

Hvis de mikrobiologiske testene indikerer et persisterende mikrobetall
i dialysevannet, forkort desinfeksjonsintervallet.
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6.4 Konservering

@ Merk
Arsaker for konservering

Konservering for & hindre blokkering eller kontaminering av
modulenheten er ngdvendig nar systemet tar ut av drift i et lengre
tidsrom.

Ta kontakt med produsent dersom du har spgrsmal om konservering av
systemet.

Advarsel
A Konserveringsmiddelets ytelse

Lagringstid nar konservert: maksimalt 12 maneder.

— For a hindre vekst av mikroorganismer ma AquaA konserveres pa
nytt ved lagring over lengre tidsrom og seerlig ved hgye
lagringstemperaturer.

6.5 Overflaterengjoring

6.5.1 Generelt

Husets overflater ma rengjeres nar overflatene er tilsmusset av stgv og
skitt.

Advarsel
A Koble apparatet fra stremforsyning

Bergring av deler som star under spenning, farer til elektrisk stgt.

> For du rengjgr/desinfiserer det utvendig, ma du koble apparatet fra
stremforsyningen ved a trekke ut strempluggen.

@ Merk
Rengjeringsmiddel for overflaterengjering

Det ma ikke brukes skuremidler eller aggressive rengjerings- og
lgsemidler.

> Dersom huset er veldig skittent, skal stedene tarkes rene med en
fuktig klut.

> Stev og smuss skal fiernes fra husoverflaten med en myk klut eller
barste.

> Rengjgring av det indre i apparatet AquaA skal utelukkende utfgres
av en servicetekniker.
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Merk
@ Viktig a ta hensyn til ved overflaterengjering
> l|kke bruk rengjegringsmiddel som inneholder aceton.
> |kke bruk Izsemiddel, fortynner eller kjemisk rengjeringsspray.

> l|kke bruk aggressive rengjgringsmiddel, Igsemiddel eller skurende
middel.

> |kke bruk grov redskap (f.eks. skuresvamp e.l.) til & rengjgre
systemet.
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6.6 Overflatedesinfeksjon

6.6.1 Generelt

A

@)

Advarsel
Koble apparatet fra stremforsyning
Bergring av deler som star under spenning, farer til elektrisk stgt.

> For du rengjgr/desinfiserer det utvendig, ma du koble apparatet fra
stremforsyningen ved a trekke ut strempluggen.

Merk
Produsenten anbefaler ClearSurf til overflatedesinfeksjon av AquaA.

> Under overflatedesinfeksjon skal det gas fram i samsvar med
opplysningene fra desinfeksjonsmiddelprodusenten.

> Dersom det brukes andre desinfeksjonsmidler enn det anbefalte,
patar ikke produsenten seg noe ansvar for mulige skader pa
overflatene.

6.6.2 Desinfeksjonsmiddel for overflater

Desinfeksjonsmiddel for overflater

ClearSurf (konsentrat)

ClearSurf Terk (kluter som er klare til bruk)
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7 Beskrivelse av funksjonen

Dette kapittelet gir en kortfattet funksjonsbeskrivelse av anlegget
AquaA for omvendt osmose.

7.1 Beskrivelse av prosedyren

7.1.1 Funksjoner

71.2 RingBase

Ditt AquaA er et industri-PC-styrt helautomatisk omvendt
osmoseanlegg, som gjer om forhandsbehandlet mykt vann til sveert
deionisert rent vann, sakalt dialysevann.

Apparatet bestar av en vanninntaksgren hvor mengden av vann som
flyter inn registreres volumetrisk og reguleres iht. flow (sperres
kontrollert).

Vannet lagres i en tilfarselsbeholder og mates til pumpene for a
generere hgyt trykk. To pumper koblet i serie lager haytrykket,
og transporterer vannet til de halvpermeable membranene.

Fra membranene strammer dialysevannet oppover il
dialysevannuttaket via dialysevannoppsamleren og passerer gjennom
trykk-, temperatur- og konduktivitetsmalere underveis.

Hvis konduktivitetsverdiene overskrider programmert pakrevd verdi for
maksimal konduktivitet, returneres dialysevannet til
tilfgrselsbeholderen via en overstyring (pa AquaA eller RingBase).
Konsentratet sirkulerer ved hjelp av en liten pumpe forbi til
hgytrykksomradet til membranene for & oppna det innstilte utbyttet og
den ngdvendige overstrgmningen. Dette garanterer en stille,
hgyeffektiv og gkonomisk drift.

Via en motorstyrt restriktor kommer konsentratet som skal vrakes inn
i utlgpet.

Via RingBase kan dialysevannet vrakes for det mates i ringledningen.
Dette er spesielt ngdvendig i startfasen etter lengre tids stillstand, slik at
dialysevann med okt konduktivitet ikke skal komme inn i ringledningen.
Vannet som kommer fra ring-returen, kan ogsa feres direkte i utlapet.
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7.1.3 RingUnit (alternativ)

Avhengig av apparatets stgrrelse eller de lokale forholdene (topografien
til ringledningen), kan flere ringer vaere ngdvendig. For & kunne bruke
flere ringledninger trenger du RingUnit. Den tillater justering av
strammene i ulike ringledninger ved bruk av en justerbar trykkventil og
en direkte flowindikator.

7.1.4 Flowskjemaer

@ Merk
Flytskjema far du fra teknisk avdeling.
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8 Forbruksmaterialer, tilbehor,

ekstrautstyr

A

Advarsel
Risiko knyttet til om apparatet er i fungerende stand

Apparatet er godkjent til bruk med bestemte typer forbruksmateriell og
bestemte typer tilbehgr. Hvis den ansvarlige organisasjonen skulle
gnske a bruke annet forbruksmateriell eller tilbehgr enn det som er
oppfert i dette kapittelet, ma egnetheten kontrolleres pa forhand ved &
innhente relevant informasjon fra produsenten.

Overhold gjeldende lovfestede bestemmelser.

Produsenten patar seg ikke noe ansvar for personskader eller andre
skader, og bruk av ikke-approbert eller uegnet forbruksmateriell eller
tilbeher som fgrer til skade pa apparatet, medferer at garantien
bortfaller.

P4 forespersel vil den lokale serviceavdelingen gi informasjon om
ekstra tilbehgr, forbruksmateriale og annen tilleggsutrustning.
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8.1 Forbruksmaterialer

Artikkelnr.: Beskrivelse
5085861 Citrosteril
Aktiv ingrediens: sitronsyre-1-hydrat,
Aktiv ingredienskonsentrasjon: ca. 21 % (utblandet)
5085851 Puristeril plus
Aktivt virkestoff: pereddiksyre; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
ClearSurf overflatedesinfeksjonsmiddel, konsentrat; 6 x 2 |
5085691 D, F, NL, |
5085731 GB, E, P, SLO
5085791 RUS, PL, RO, BG
5085771 S, DK, CZ, SK
5085781 GR, H, HR, TK
6030711 ClearSurf Wipes
Overflatedesinfeksjon, kluter klare til bruk
6299161 Pereddiksyretest; 5-50 mg/I
6345951 Konservering CMIT/MIT; 1,5 %
6350911 Test / generell hardhet
6316881 Test/KLOR; Visocolor HE
6350901 Test/JERN; 0,04 til 1,0 mg/l
Reservesikringer
for AquaA bestaende av:
6313281 — 2 stk. glassrer-finsikring 5 x 20
5AT
6313271 — 2 stk. glassrer-finsikring 5 x 20, 3,15 AT
6780261 — 1 stk. sikring ATOF 1 A
6348861 — 4 stk. sikring ATOF 2 A
6348841 — 2 stk. sikring ATOF 3 A
6348851 — 1 stk. sikring ATOF 4 A
M284501 — 2 stk. sikring ATOF 7,5 A
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Artikkelnr.: Beskrivelse

Glassrersikring; AquaA2, AquaHT

6313281 Glassrar-finsikring 5 x 20, 5 A T; (220 V / 60 Hz)
6313271 Glassror-finsikring 5 x 20, 3,15 A T
6030671 Pose med adapter

Progvetakingssett til standardversjon

6365241 Provetakingssett til Fresenius prgvetakingsventil

Prevetakingssett til isolert ringledning

8.2 Tilbehor

Artikkelnr.: Beskrivelse
F00002399 AquaA2; 1000
F00002400 AquaA2; 2000
F00002401 AquaA2; 3000
F00002402 AquaA2; 4000
F00002403 AquaA2; 900H
F00002404 AquaA2; 1800H
F00002405 AquaA2; 2700H
F00002406 AquaA2; 3600H
F00001433 AquaHT

F00001296 AquaUF; 2250; enkel
F00001297 AquaUF; 4000; dobbel

8.3 Ekstrautstyr

Artikkelnr.: Beskrivelse

F00002411 Tilkoblingssett AquaA-AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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Artikkelnr.: Beskrivelse

6347951 Traverse RingBase/RingUnit; monteringssett pa apparat, komplett

6347961 Traverse RingBase/RingUnit

F00001261 Tilkoblingsledning; 1100 mm

F00002412 Tilkobling; 1-2 m, kuleventil

6363821 Klemmestruper; 5

6363471 Tilkoblingsslangesett; PVDF

6363461 Tilkoblingsslangesett; PVDF

6363451 Tilkobblingsledning, sett; PVDF

F00008647 Programvare-CD TSDiag+; AquaA/Granumix plus
Apparatene listet opp nedenfor er ikke del av AquaA, men kan kobles
til AquaA.

Artikkelnr.: Beskrivelse

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Fjernstyring Basic

6365361 Visuell LED-indikator
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9.1

9.1.1

9.1.2

Installasjo

n

Installasjonsbetingelser

Generelt

Folg gjeldende
retningslinjer om
installasjon

Ver oppmerksom pa det

folgende for
funksjonskvalifisering

Folg nasjonale og lokale
regelverk

Miljo

Ta hensyn til lokale
betingelser

Temperatursvingninger

Sorg for a falge gjeldende retningslinjer om installasjon ved ny
installasjon.

— Installasjon av systemet til forbehandling av vann skal veere avsluttet
far funksjonskvalifisering av anlegget for omvendt osmose.

— Fresenius Water Technology kan planlegge og utfgre dette arbeidet.

Folg nasjonale eller lokale bestemmelser om installasjon, drift, bruk og
vedlikehold.

— Installasjonsstedet ma veere fritt for frost og stev og ma ogsa veere
plant. Golvet ma ha tilstrekkelig baereevne til & kunne tale vekta pa
komponentene som skal installeres.

— Komponentene ma ikke utsettes for kontinuerlig direkte sollys.
— Styringselektronikken til apparatet ma veere beskyttet mot fukt.
Temperatursvingninger under transport kan fgre til at det dannes

kondens pa stremferende deler. Ved store temperaturforskjeller ma det
serges for tilstrekkelig tid til akklimatisering for funksjonskvalifisering.
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9.1.3 Stremforsyningssystem (elektrisk)

@

Tilkobling til
stremforsyningssystem

Beskyttende jordleder

Grunnleggende elektrisk
anlegg

Installasjon av apparatet

Merk
Apparatet ma kun brukes i samsvar med falgepapirene.

Kun under disse forutsetninger anser produsenten seg ansvarlig for
apparatets sikkerhet, driftssikkerhet og ytelse.

> Funksjonskvalifisering ma utfgres av teknisk serviceavdeling fra
produsenten eller en person autorisert av dem.

> Pase at spesifikasjonene overholdes ved installasjon av anlegget for
omvendt osmose for fgrste gang.

> Transporteres anlegget for omvendt osmose fra et kjglig rom til et
varmere, sa skal det far tilkobling ventes i ca. 2 timer, slik at det pa
systemet kan finne sted en utjevning av temperaturen.

Nar apparatet blir koblet til stramforsyning, ma relevante nasjonale
standarder og regler veere fulgt.

Ved bruk av apparater i beskyttelsesklasse | er kvaliteten til
installasjonens jordleder viktig. Det ma hensyntas at det i mange land
vil foreligge regelverk nasjonale styresmakter har vedtatt.

Det grunnleggende elektrisk anlegget ma installeres korrekt av
elektriker og i samsvar med DIN VDE 0100.

— Oppsett av apparatet ber ikke foretas rett ved siden av andre
elektriske apparater. Det er ikke tillatt & foreta et stablet oppsett.

— Dersom det er pakrevd med drift ved siden av andre elektriske
apparater, sa ma det kontrolleres hvorvidt et apparats konduktivitet
pavirkes av utilsiktet elektromagnetisk kopling.

— Apparatet skal installeres slik at kontroll- og displayelementer lar seg
na lett, og paskriftene pa apparatet er godt lesbare.
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9.2 Personlige kvalifikasjoner

9.21 Ver oppmerksom pa det felgende for funksjonskvalifisering

Testers kvalifikasjoner

Gjelder bare
funksjonskvalifisering

Tekniske data

Elektromagnetiske bglger

Stremplugg

Bruk av reservedeler

Testinstrumenter og
testutstyr

Nodvendige forholdsregler

ESD-forholdsregler

Funksjonskvalifisering skal utfgres av teknisk kundeservice fra
Fresenius Medical Care eller en person godkjent av disse.

Funksjonskvalifisering ma utfgres kun av kvalifiserte personer med
egnet utdanning, oppleering og praksis. Dessuten ma personen som
utfgrer testen ikke vaere bundet av noen form for direktiver nar testen
utfgres.

Informasjonen nedenfor gjelder kun funksjonskvalifisering. Denne

informasjonen gjelder ikke ny funksjonskvalifisering av apparat som

endelig eller forbigdende er tatt ut av bruk.

— Vaer oppmerksom pa tekniske data.

— | kapittelet som omhandler spesifikasjoner, finner du mer detaljert
informasjon om tilkobling og ytelse.

Ikke bruk utstyr som avgir elektromagnetisk straling (f.eks. walkietalkie,
mobiltelefon, radiosendere), i naerheten av apparatet mens det er i drift.
Det kan fare til funksjonsfeil.

Strempluggen ma veere lett tilgjengelig.

Installasjonsarbeid, modifikasjoner eller reparasjoner som krever at
apparatet apnes, skal bare utfgres av de personene som produsenten
har autorisert, og det er bare tillatt & bruke originale reservedeler.

Utfarelsen av aktivitetene som er beskrevet i dette dokumentet krever
tilgang til nedvendige maleinstrumenter og annet utstyr.
Utbedre synlige skader fgr du slar apparatet pa.

Fer apning av apparatet og ved arbeid pa apent apparat ma du veere
oppmerksom pa fglgende:

> Beskytt komponentene slik at ikke vaeske trenger inn.
> lkke bergr stremfarende deler.
> Alle plugger, koblinger og komponenter kan kun kobles til eller fra

hvis jordet.

Ved reparasjon og utskiftning av reservedeler vaer oppmerksom pa
ESD-forholdsregler.
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9.3 Apparatspesifikke forutsetninger

9.3.1 Generelt

@ Merk
Folg gjeldende retningslinjer om installasjon

> Sarg for & folge gjeldende retningslinjer om installasjon ved ny
installasjon av anlegg til omvendt osmose.

@ Merk
Tilstand ved levering

— AquaA blir levert i konservert tilstand.

— AquaA er elektrisk og hydraulisk innrettet ved levering.

9.3.2 Hydrauliske tilkoblingsbetingelser

@; Merk
Hvis det myke vannet ikke oppfyller kravene til vannkvalitet, ma egnet
system til forhandsbehandling vaere installert oppstrems.

9.3.3 Elektriske tilkoblingsbetingelser

) Tilkobling til stremforsyningsnettet
— En kontakt tilsvarende angivelsene pa merkeplaten ma veaere
tilgjengelig.

— Ekstra skjgteledninger eller flerpunktskontakter eller -koblinger skal
ikke brukes.

— Transporteres AquaA fra et kjglig rom til et varmere, sa skal det far
tilkobling ventes i ca. 2 timer, slik at det kan tempereres.

() Beskyttende jordleder

Ved bruk av apparater i beskyttelsesklasse | er kvaliteten pa
installasjonens jordleder viktig. Fglg da nasjonale bestemmelser til
myndighetene i landet hvor apparatet skal brukes.
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9.4 Gjennomfering av funksjonskvalifisering

@ Merk
Nar funksjonskvalifisering pa anlegget for omvendt osmose blir
gjennomfart, skal beskrivelsene i servicehandboka felges.

9.4.1 Etter funksjonskvalifisering

Advarsel
A Fare for kontaminasjon

Etter funksjonskvalifisering ma kjemisk desinfeksjon utferes pa AquaA.
Vellykket desinfeksjon ma verifiseres ved mikrobiologisk analyse.

@ Merk
> Overlegen skal orienteres om resultatene fra mikrobiologisk

analyse. Sikkerhetstekniske kontroller skal giennomfgres og
rapporteres.
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9.5 Ta apparatet ut av drift, driftsstans, ny funksjonskvalifisering

9.5.1 Ta apparatet ut av drift

@
@J

9.5.2 Driftsstans

@D

9.5.3 Ny funksjonskvalifisering

@

@:

Merk

> For informasjon om a ta apparatet ut av drift eller driftsstans,
ta kontakt med den lokale serviceavdelingen.

Merk

Hvis anlegget for omvendt osmose tas ut av drift etter
funksjonskvalifiseringen, skal fglgende tas hensyn til:

> Ved ny funksjonskvalifisering ma vannforsyningstrykket kontrolleres
i forhold til det foreskrevne minimumstrykket.

Merk

> For informasjon om driftsstans av apparatet ma du ta kontakt med
regional serviceavdeling.

Merk
Ved levering har apparatet allerede gjennomgatt funksjonskvalifisering.

Nar apparatet installeres er det strengt tatt en ny funksjonskvalifisering
som utfgres, selv om dette allikevel behandles som en fgrste
funksjonskvalifisering.

Merk

> For informasjon om ny funksjonskvalifisering av apparatet ma du ta
kontakt med regional service.
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10 Transport/lagring

10.1 Betingelser for transport og lagring

@; Merk
De etterfglgende betingelsene for transport og lagring samt ytterligere
informasjon om transport og lagring gjelder hovedapparatet AquaA
samt opsjonene AquaA2 og AquaHT.

Advarsel
A Konserveringsmiddelets ytelse

Lagringstid nar konservert: maksimalt 12 maneder.

— For a hindre vekst av mikroorganismer ma AquaA konserveres pa
nytt ved lagring over lengre tidsrom og saerlig ved hgye
lagringstemperaturer.

— Apparatet ma lagres i et godt ventilert rom med sma
temperatursvingninger.

Posisjon
@; Merk
Skal lagres staende!
Temperaturomrade for +5 °C til +40 °C
lagring
@ Merk
Beskytt apparatet mot frost.
Relativ luftfuktighet 20 til 70 % ved 20 °C, ikke-kondenserende
Lufttrykk 500 hPa til 1150 hPa

@; Merk
Beskyttelse mot pavirkning fra UV-lys

Apparatet ma ikke utsettes for direkte sollys (raskere aldring av
materialer pa grunn av pavirkning fra UV-lys).

Ingen lagring utendgrs tillatt.
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10.2 Transport

@ Merk
For ytterligere informasjon vedrarende transport kontakt produsenten.

Det er bare autoriserte personer eller serviceteknikere som har lov til &
transportere apparatet.

10.3 Miljevennlighet/avfallsbehandling

| medlemslandene i EU skal apparatet kasseres i overenstemmelse
med kravene i WEEE-direktivet om elektrisk og elektronisk avfall.
Se ogsa gjeldende lokale bestemmelser.

For apparatet blir returnert eller kassert, ma den ansvarlige
organisasjonen sgrge for at alt forbruksmateriell tilkoblet apparatet har
blitt fiernet, og at systemet har blitt desinfisert i henhold til produsentens
angivelser (se kapittel 6 punkt 6-1).

Den ansvarlige organisasjonen ma ogsa informere
avfallsbehandlingsanlegget som har ansvar for demontering og
kassering, om fglgende fgr kasseringstiltak blir iverksatt:

— Det er mulig at apparatet er kontaminert nar det blir avlevert. Derfor
er det av avgjerende viktighet at egnete forholdsregler blir truffet ved
demontering av det, eksempelvis bruk av personlig verneutstyr.

— Batteri og oppladbare batteri mé kasseres i samsvar med lokale
lover og regler.

— Produsenten kan gi ytterligere informasjon dersom
avfallsbehandlingsanlegget ber om det.

° Handtering av desinfeksjonsmiddel

Det er tvingende ngdvendig & felge produsentens angivelser
(f.eks. verneklaer, oppbevaring, dosering, holdbarhetsdato) for de
desinfeksjonsmidlene som brukes.

Lokale betingelser for bruk ma vaere entydig avklart og overholdes for
desinfeksjonsmidler brukes.
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11 Sikkerhetsteknisk kontroll og

vedlikehold

11.1 Viktig informasjon om prosedyren

Kontroller

Testers kvalifikasjoner

Tekniske data

Dokumentasjon

Sikkerhetsteknisk kontroll skal gjiennomfares hver 24. maned.
Kontroll ma utfgres av teknisk serviceavdeling fra produsenten eller en
person autorisert av dem.

Dessuten ma personen som utfgrer testen ikke vaere bundet av noen
form for direktiver nar testen utfgres. Dessuten ma personen som
utfarer testen ikke veere bundet av noen form for direktiver nar testen
utfares.

Veer oppmerksom pa tekniske data.
Ta kontakt med den lokale serviceavdelingen nar du trenger a fa utfart
Sikkerhetsteknisk kontroll og vedlikehold.

Protokoller kan utleveres pa forespgrsel.

Utfarelsen av de Sikkerhetstekniske kontrollene skal noteres
i medisinproduktboken.

11.2 Vedlikeholdsprosedyrer

Vedlikeholdsprosedyrer er ikke definert for brukeren.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-NO 07A-2021 159



Kapittel 11: Sikkerhetsteknisk kontroll og vedlikehold

160 Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021



Kapittel 12: Tekniske data

12

12.1

12.1.1

Tekniske data

Dimensjoner og vekt

Dimensjoner
Hoyde
Bredde
Dybde

Vekt

tom

fylt
Fylimengde

tilferselsbeholder

Apparatdata

Dialysevannutlgp

Virkningsgrad

Rejeksjonsrate

Konsentrattrykk

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/t, 2000 I/t, 3000 I/t, 4000 I/t (ved 15 °C og et mottrykk pa
2 bar)

— 1000 I/t per trykkbeholder*
eller
— 900 I/t* ved varmedesinfeksjonstype

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

* Angitt nominell kapasitet gjelder bare vanntemperatur pa 15 °C og
mottrykk pa 2 bar. Ved lavere temperatur enn dette kan du forvente 3 %
lavere effekt per grad. Ved hgyere temperaturer vil produktvannytelsen
gke tilsvarende.

— 70 til 85 % standard

— 50 til 85 % justerbar

> 99 % for bakterier og endotoksiner

> 96 % for lgste salter (gjennomsnitt)

maks. 19,9 bar
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12.2 Merkeplate (merking av apparatet)

Merkeplaten pa bildet er ett eksempel. De faktiske maskinspesifikke
data er a finne pa hvert enkelt apparat.

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
1 Type:  AquaA 3600H IPX1
2 [sN] 1 AAV1234* [REF] 00001432 C 01235 - 16
| 00 O A 033 300 kg g
[ ] o
3 Power: 380 -400V 3N~ 50 Hz ﬁ%—— 15
max. 6,8 kVA — 14
Operating conditions:
4 jﬂ/ +35°C 1150 hPa 80 % _ 13
+5°C 700 hPa 20% _F— L 12
Storage conditions:
+40°C 1150 hPa 7% |[UDIF——o" 11
5 O
+5°C /ﬂf 500 hPa 20 % ﬁ':-llw:
2021-08-25 — 10
6 — Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA (01) 0403936106243
Else-Kréner-Str. 1
61352 Bad Homburg, Germany :?1; ;??:;;T
+49 (0) 6172 - 609 0
11
7 89
Typebetegnelse
Serienummer

Krav til stremforsyning (spenning/driftsstram)
Driftsbetingelser
Oppbevaringsbetingelser
Produsent: Produksjonsar og produsentadresse
(11) Produksjonsdato, AAMMDD, 6 siffer
(21) Serienummer, 8 siffer
(01) GTIN (SAP: EAN-/UPC-kode), 13 siffer pluss tallet 0
10 UDI-skannekode
11 UDlI-identifikasjon
12 Identifikasjon som medisinsk utstyr
13 Se i bruksanvisningen
14 Type anvendt del (grad av pasientbeskyttelse): type B
15 Merking av elektro- og elektronikkutstyr
(Apparatet kan ikke kastes som husholdningsavfall.)
16 CE-merking
17 Artikkelnummer og utgaveetikett
18 Beskyttelse mot inntrengning av vaesker: dryppsikker (IPX1)
19 Maksimal totalvekt (tomvekt pluss trygg arbeidslast)
20 Utstyrskode (EF)
21 REF = materiellnummer i SAP

©COoO~NOOGBBDWN-
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12.3 Elektrisk sikkerhet

Klassifisering i henhold til EN 60601-1, IEC 60601-1

Type vern mot elektrisk Sikkerhetsklasse |
stot

Type anvendt del (grad av Type B
pasientbeskyttelse)

Grad av vern mot Dryppsikker, IPX1
inntrengning av vaeske

Avledede strommer | henhold til EN 60601-1

Ytterligere parametre

Installasjonshayde inntil 3000 m (AquaHT inntil 2000 m)
Overspenningskategori Il

Tilsmussingsgrad Il

Materialgruppe b

Driftsmodus Kontinuerlig drift
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12.4 Elektrisk forsyning

Advarsel
A Fare for skade forarsaket av elektrisk stot

Uten jordingstilkobling er det en fare for elektrisk stat.

> Koble alltid apparatet til et stremforsyningsnettverk med en
jordleder.

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

Nettspenning 380til 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380til 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz

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

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

Utlgsningskarakteristikk C, D, K eller tilsvarende

Inngangseffekt 6,0 kVA ved 220 V, 60 Hz 9,6 kVA ved 220 V, 60 Hz
5,2 kVA ved 380 til 400 V og 6,8 kVA ved 380 til 400 V og
415V 415V

Nettimpedans < (0,24 +j0,15) ohm

@ Merk
— Jordfeilbryter (RCD) eller annet passende tiltak ma etableres, slik at
betingelsene for & hindre avbrudd i ngytrallederen er oppfylte.

— Produsenten anbefaler a bruke jordfeilbryter (RCD) pa 30 mA.

For & unnga skade pa sikringen i stremfordelingsboksen pa AquaA-
systemet ma overspenningsvern veere installert. Dette kan oppsta nar
en overspenningsimpuls er forarsaket av en atmosfeerisk kilde, for
eksempel tordenveer eller av ustabil stramforsyning.

Nar du bruker sikringer, bgr disse skiftes hver 24. maned, i forbindelse
med periodisk vedlikehold.

Vi anbefaler at du bruker 3-polete sikringer.
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12.5 Sikringer

Sikringene som brukes i AquaA, er listet opp nedenfor:

Artikkelnr.: Sikring

(se kapittel 8.1 pa | Medfglgende pakke med reservesikringer for
side 148) AquaA bestaende av:

— 2 x glassrgr-finsikring
5stk.20 3,15 AT; (5 AT ved 220V /60 Hz)

— 1 xsikring ATOF 1 A
— 4 x sikring ATOF 2 A
— 2 xsikring ATOF 3 A
— 1 xsikring ATOF 4 A
— 2 xsikring ATOF 7,5 A
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12.6 Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet
(IEC 60601-1-2: 2014)

@:

Opplysningene gjelder kravene i IEC 60601-1-2.

Merk

Hvis det oppstar tap av vesentlig ytelse som pavirker AquaA, AquaA2
og AquaHT, kan systemet generere alarmer som er beskrevet i
kapittel 5.

12.6.1 Minsteavstander mellom stralekilde og medisinsk elektrisk utstyr

A

Medisinske elektriske enheter er underlagt spesielle beskyttelsestiltak
med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Advarsel
Fare for pasienten som fglge av funksjonsfeil pa enheten

Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr med radiosender/-mottaker
(radioenheter inklusive tilbehgr som antennekabler og eksterne
antenner) bar ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra deler og
kabler pa apparatet som er angitt av produsenten. Hvis dette ikke blir
overholdt, kan det fagre til at ytelsen til apparatet blir svekket.

> Searg for at det alltid er en avstand pa minst 30 cm mellom baerbare
og mobile tradlgse kommunikasjonsenheter og apparatet.

Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr med radiosender/-mottaker
kan omfatte falgende stralingskilder (eksempel pa utstyr):
Mobiltelefon, smarttelefon, nettbrett, tradlgs telefon, baerbar
datamaskin, tradlgst tastatur, tradlgs mus, tradlgs heyttaler, tradlgs
fiernkontroll (den apparatspesifikke tradlgse fijernkontrollen levert av
produsenten pavirkes ikke).

Advarsel
Fare for pasienten som felge av funksjonsfeil pa enheten

Bruk av elektrisk tilbehar eller andre kabler enn de som er spesifisert
i bruksanvisningen, kan fgre til gkt elektromagnetisk straling eller en
reduksjon i enhetens elektromagnetiske immunitet.

> Bruk bare tilbehgrsutstyr og kabler som er godkjent av produsenten.
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Advarsel
A Fare for pasienten som felge av elektromagnetisk inkompatibilitet
mellom enhetene

Elektromagnetisk interferens fra andre enheter kan fare til funksjonsfeil
pa enheten.

> Bruk ikke enheten i naerheten av andre enheter.
Hvis den ma brukes i naerheten av andre enheter:

> Overvak enheten for a verifisere at den fungerer som den skal.
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12.6.2 Veiledning og produsenterklaering om EMC

Advarsel
A Fare for pasienten som felge av funksjonsfeil pa enheten

AquaA, AquaA2, AquaUF eller AquaHT er ikke egnet til bruk
i felgende milja:

— Ved pleie i hjemmet

— inaerheten av kirurgisk utstyr med radiosender/-mottaker
— | naerheten av CT- eller rgntgenutstyr

— Innen akuttmedisin

— Som beerbart system

— | neerheten av radiosendere

() Elektromagnetisk straling

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk straling

AquaA er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som angitt under. Kunden eller brukeren av AquaA skal
forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Stralingsmalinger Overensstem- | Elektromagnetisk miljo - veiledning
melse
RF-straling etter Gruppe 1, AquaA bruker tradlgs energi kun til den interne funksjonen.
CISPR 11 Klasse A Derfor er RF-stralingen sveert lav, og det er usannsynlig at
- . neerliggende elektroniske enheter vil bli forstyrret.

Harmonisk straling iht. Klasse A
IEC 61000-3-2 AquaA er beregnet pa bruk i alle innretninger bortsett fra

i boliger og innretninger som er koblet direkte til et offentlig
Spenningssvingninger/ Samsvar lavspennings stramnett som ogsé forsyner bygninger med
flimmer IEC 61000-3-3 boligenheter med strom.

Utslippskarakteristikkene til AquaA gjer at den er egnet til
brukes pa industriomrader og i sykehus (CISPR 11, klasse A).
Hvis den brukes i et boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse B
vanligvis er ngdvendig), er det ikke sikkert at dette utstyret gir
tilstrekkelig beskyttelse for radiofrekvens
kommunikasjonstjenester. Det kan hende at brukeren ma
iverksette tiltak som f.eks. a sette utstyret et annet sted eller
endre orienteringen.
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® Elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

AquaA er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som angitt under. Kunden eller brukeren av AquaA skal
forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstester

IEC 60601-1-2
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo - retningslinjer

Statisk utladning av
elektrisitet (ESD) et-
ter IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, 8 kV
og 15 kV luft

+8 kV kontakt

+2 kV, £4 kV, £8 kV
og 15 kV luft

Gulv skal veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Hvis gulvet er dekket med
syntetisk materiale, skal den relative
luftfuktigheten vaere minst 30 %.

Hurtige, kortvarige
elektriske stgyverdi-
er/bursts iht.

IEC 61000-4-4

12 kV for stramforsy-
ningsledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

12 kV for stremforsy-
ningsledninger

11 kV for inngangs-/
utgangsledninger

Nettstrgmkvaliteten bgr veere som i vanlige
bedrifts-/sykehusomgivelser.

Overspenning
IEC 61000-4-5

10,5 kV og +1 kV fly-
tende spenning

10,5 kV, £1 kV og
12 kV fellessignals-
penning, ledning(er)
til jord

10,5 kV og +1 kV fly-
tende spenning

10,5 kV, £1 kV og
12 kV fellessignals-
penning, ledning(er)
til jord

Nettstremkvaliteten bgr vaere som i vanlige
bedrifts-/sykehusomgivelser.

Spenningsfall, korte
avbrudd og svingnin-
ger i nettspenningen
iht. IEC 61000-4-11

0 % Uy for 0,5 syklus
(ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og
315 grader)

0 % Uq for 1 syklus

70 % U+i25 sykluser
ved 50 Hz eller

30 sykluser ved

60 Hz

0 % Uti250 sykluser
ved 50 Hz eller

300 sykluser ved

60 Hz

0 % Uq for 0,5 syklus
(ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og
315 grader)

0 % U for 1 syklus

70 % U+i25 sykluser
ved 50 Hz eller

30 sykluser ved

60 Hz

0 % Uti250 sykluser
ved 50 Hz eller

300 sykluser ved

60 Hz

Ved korte strembrudd slas AquaA av.

Nettstrgmkvaliteten bgr veere som i vanlige
bedrifts-/sykehusomgivelser.

Magnetfelt ved forsy-
ningsfrekvensen
(50/60 Hz) iht.

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

De magnetiske feltene for stramfrekvens
skal ligge pa nivaer som er karakteristiske
for plassering i et vanlig neerings- eller
sykehusmiljg.

Merknad: Ut er vekselstramspenningen for anvendelse av testnivaet.
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Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

AquaA er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som angitt under. Kunden eller brukeren av AquaA skal
forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstester IEC 60601-1-2 Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

testniva
Ledet RF-straling iht. | 3 Vs 3 Vims Beerbare og mobile tradlgse
IEC-61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz | kommunikasjonsenheter (radioenheter

. . . . inklusive tilbehgr som antennekabler og
§1\e/|rlrgrsnl zssgﬂkf;g (r?w\e/lrlrgrsn ! ;zgﬂkaa;?) eksterne antenner) bar ikke brukes
80 MHz 9 80 MHz 9 naermere enn 30 cm (12 tommer) fra
AquaA. Hvis dette ikke blir overholdt, kan

Stralings-RF iht. 3V/m 3V/m det fagre til at ytelsen til apparatet blir
IEC-61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz | 80 MHz til 2,7 GHz | svekket.

9V/m 9V/m

704 til 787 MHz
5100 til 5800 MHz
27 V/m

380 til 390 MHz
28 V/m

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

704 til 787 MHz
5100 til 5800 MHz
27 V/m

380 til 390 MHz
28 V/m

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

Merk: Det kan veere at disse retningslinjene ikke alltid gjelder. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av

absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting kan ikke anslas teoretisk med sikkerhet. Overvei
a utfare en elektromagnetisk feltundersakelse for & evaluere det elektromagnetiske miljget som forarsakes av
faste radiofrekvenssendere. Hvis malt feltstyrken pa stedet hvor AquaA brukes overskrider samsvarsnivaet som
er angitt ovenfor, bar man observere AquaA for & kontrollere at den virker forskriftsmessig. Hvis man oppdager
uregelmessigheter, kan det veere ngdvendig a iverksette andre tiltak, som f.eks. a endre orienteringen eller velge
et annet brukssted for AquaA.
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12.7 Driftsbetingelser

Temperaturomrade for
drift

Varmeavgivelse/-tap

Stoyniva

Lufttrykk

Relativ luftfuktighet
Vanntilferselstemperatur
Tilforselstrykk

Tilferselsmengde

+5 1il 35 °C

Nominell ytelse* il | 900 I til 1800 I til | 2700 Itil | 3600 I til
1000 | 2000 | 3000 | 4000 |
Varmeavgivelse** 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

* Angitt nominell kapasitet gjelder bare vanntemperatur pa 15 °C og
mottrykk pa 2 bar. Ved lavere temperatur enn dette kan du forvente 3 %
lavere effekt per grad. Ved hgyere temperaturer vil produktvannytelsen

oke tilsvarende.

Stayniva for FORSYNING-modus: maks. 68 til 72 dB(A) ved 1 m

avstand

700 til 1150 hPa

20 til 80 % ved 20 °C, ikke-kondenserende

5°Ctil35°C

dynamisk 1,5 til 5 bar

Utgangsytelse* Virkningsgrad

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

* Det faktiske vannbehovet er avhengig av utbytte. Vannbehovet for vannforbehandlingen skal ogsa tas hensyn til.

Angitt nominell kapasitet gjelder bare vanntemperatur pa 15 °C og mottrykk pa 2 bar. Ved lavere temperatur enn dette kan
du forvente 3 % lavere effekt per grad. Ved hgyere temperaturer vil produktvannytelsen gke tilsvarende.

Kvalitet pa vanntilfersel

A

Advarsel

Risiko for pasienten ved avvikende kvalitet pa vanninntaket

Vannbehandlingssystemet ma vaere utformet slik at de n@dvendige
parameterne er oppfylte.
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A

Forbehandling av vann

Parameter Verdier | Enhet
Vannhardhet <1 °dH
Total klor <01 mg/l
Jern* <0,1 mg/|
Mangan* <0,05 mg/|
Silikat* <25 mg/l
Maks. konduktivitet 2500 puS/cm
SDI* <3 .-
(Silt-Density Index eller kolloidindeks)

pH 6 til 8 ---

* Fgr komponentene til forbehandling av vann blir dimensjonert, ma
parameterne for jern, mangan, silikat og SDI i vanninntaket vaere kontrollert.

Advarsel

Risiko for pasienten som felge av skade pa membranen

Avvikende vannkvalitet kan pavirke levetida pa membranen negativt.
Dette kan fare til at membranen ma skiftes ut tidligere enn forventet.

> Forsikre deg om at de ngdvendige parameterne er oppfylte.

En forbehandling av vannet fastsettes etter en forutgaende

vannanalyse.

Sensorer
Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet Noyaktighet
Konduktivitet permeat Kond-P 0,0 til 100,0 puS/cm 15 % fra MV*;
Kond-Ps +0,1 uS/cm
100 til 2500 +10 % fra MV*;
0,1 uS/cm
Inngangskonduktivitet Kond-F 0,0 til 100,0 puS/cm +5 % fra MV*;
+0,1 uS/cm
100 til 2500 +10 % fra MV*;
+0,1 uS/cm
Temperatur permeat T-P 0,0 til 115,0 °C 12 °C (toleranse
T-Ps for temperatur
opp til 87 °C)
Inngangstemperatur T-F 0,0 til 115,0 °C +2 °C (toleranse
for temperatur
opp til 87 °C)
172 Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021




Kapittel 12: Tekniske data

Maleverdi Sensor Maleomrade Enhet Noyaktighet
Temperatur retur T-5B 0,0 til 115,0 °C 12 °C (toleranse
for temperatur
opp til 87 °C)
Temperatur tilfgrsel T-5P 0,0 til 115,0 °C 12 °C (toleranse
for temperatur
opp til 87 °C)
Temperatur varmeapparat 1 T-H1 0,0 til 115,0 °C 12 °C (toleranse
for temperatur
opp til 87 °C)
Temperatur varmeapparat 2 T-H2 0,0 til 115,0 °C 12 °C (toleranse
for temperatur
opp til 87 °C)
Permeattrykk P-—P 0,01l 10,0 bar +1 %
P-Ps
Konsentrattrykk P-K 0,0 til 20,0 bar 1 %
P-Ks
Tilfarsel FL-F 4,0 til 160,0 [/min 10 %
FL-Fs
Utskilling FL-K 4,0 til 160,0 I/min +10 %
FL-Ks
Trykknivasensor, tank P-T5 0,0 til 250,0 mbar 1 %
Tilferselstrykk P-Fs 0,0 til 10,0 bar +1 %
Flow varmeapparat 1 FL-H1 4,0 til 160,0 I/min 10 %
Flow varmeapparat 2 FL-H2 4,0 til 160,0 I/min 10 %
Flow retur FL-B 4,0 til 160,0 [/min +10 %

*MV = maleverdi, faktisk verdi

12.8 Transport/lagring

For ytterligere informasjon (se kapittel 10 pa side 157).
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12.9 Eksterne tilkoblingsmuligheter

Annet tilleggsutstyr som er koblet til dette apparatet ma overhold
gjeldende IEC- eller ISO-standarder (f.eks. IEC 60950-1 for
informasjonsteknologiutstyr).

Videre ma alle systemkonfigurasjoner oppfylle kravene til medisinske
systemer (se kapittel 16 og vedlegg I til EN 60601-1).

Tilkobling av apparatet til et IT-nettverk som inneholder komponenter
som ikke er installert og validert av produsenten, kan fgre til ukjente
risikoer for pasienter, operatgrer eller tredjeparter. Disse risikoene ma
identifiseres, analyseres, evalueres og overvakes av den ansvarlige
organisasjonen. For hjelp se IEC 80001-1 og vedlegg H5 og H6 til

EN 60601-1.

Enhver endring av et IT-nettverk som er installert og validert av
apparatprodusenten, kan introdusere nye risikoer og krever derfor en
gjentatt analyse. Spesielt problematiske aktiviteter inkluderer:

Endringer i IT-nettverkskonfigurasjonen

Tilkobling av ekstra komponenter og apparater til IT-nettverket
Fjerning av komponenter og apparater fra IT-nettverket
Oppdateringer eller oppgraderinger for komponenter og apparater
i IT-nettverket

Lokale myndigheter prioriterer retningslinjene som nevnt ovenfor, hgyt.
Orienter din lokale serviceavdeling hvis du er i tvil.

Tilsvarende dokument til nettverksoppkobling er tilgjengelige pa
foresparsel.

Advarsel
Fare for pasienten som fglge av korrumperte data

Hvis data blir gdelagt eller gar tapt i nettverket eller programvaren pa
serveren, vil ikke apparatet kunne oppdage det. Dette kan fare til at det
slutter & fungere som det skal.

> Den som installerer systemet, ma sarge for at data fra apparatet,
f.eks. i PC-program, blir behandlet pa sikker mate.

> Den som drifter nettverket, ma s@rge for at data som blir overfart
uten kryptering, er beskyttet.

® Apparattilkoblinger
Ethernet (TCP/IP) Eksisterende grensesnitt for datautveksling. Galvanisk atskilt via
transformator. Port: RJ45
Det skal utelukkende kobles apparater til LAN-tilkoblingene som er
i samsvar med bestemmelsene i DIN EN 60950-1 eller IEC 60950-1.
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Service / diagnose

Alarmutgang

Advarselsutgang

Utgang neddrift

Utgang standby

Utgang forsyning

Utgang skylle

Utgang desinfeksjon

Utgang varmedesinfeksjon

Stremutgang (strem pa)

Apparatinnganger

AW

Inngang standby

Inngang forsyning

Ekstern feilinngang

Ekstern lekkasjeinngang

Brukes til fabrikkintern datamaskindiagnose.
Port: RJ45

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm eller fiernstyring).
(potensialfri vekselkontakt til alarmsignal, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm eller fiernstyring).

(potensialfri vekselkontakt, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm). (potensialfri
vekselkontakt, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm eller fiernstyring).

(potensialfri vekselkontakt, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm eller fiernstyring).

(potensialfri vekselkontakt, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm). (potensialfri
vekselkontakt, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm). (potensialfri
vekselkontakt, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm). (potensialfri
vekselkontakt, maksimalt 24 V / 24 W).

Til tilkobling av ekstern indikator (personalalarm). (potensialfri
vekselkontakt, maksimalt 24 VV / 24 W).

Tips

For funksjonen fiernkontroll skal apparatinngangene brukes.

Styringsinngang: Eksternt koblingsutstyr ma kunne tale elektrisk
spenning pa minst 4 kV.

Styringsinngang: Eksternt koblingsutstyr ma kunne tale elektrisk
spenning pa minst 4 kV.

Signalinngang: Eksternt koblingsutstyr ma kunne tale elektrisk
spenning pa minst 4 kV.

(f.eks. AQquaDETECTOR):
Signalinngang: Eksternt koblingsutstyr ma kunne tale elektrisk
spenning pa minst 4 kV.
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Styringsinngang til tank Signalinngang: Eksternt koblingsutstyr ma kunne tale elektrisk
spenning pa minst 4 kV.

Ekstern laseinngang Styringsinngang: Eksternt koblingsutstyr ma kunne tale elektrisk
spenning pa minst 4 kV.
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12.10 Anvendte materialer

12.10.1 Materialer i apparatet

Komponent Materiale
Ror V4A-edelstal, PVDF
Hus metall, pulverlakkert
Temperatursensor V4A-edelstal
Trykksensor (Membran) Keramikk / rustfritt stal
Stremningsbryter V4A-edelstal
Ventiler/kuleventiler V4A-edelstal
Tetninger EPDM, VITON,
silikontetninger

Deler fuktet med dialysevann anses fysiologisk harmlgse i henhold til
ISO 10993-1.
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12.11 Tekniske data — AquaA2

Y Dimensjoner og vekt

Dimensjoner

Hgyde 1840 mm

Bredde 610 mm

Dybde 1200 mm (med rgr 1410)

Vekt

tom 280 kg

fylt 410 kg

) Apparatdata

Dialysevannutlgp 1000 I/t, 2000 I/t, 3000 I/t, 4000 I/t (ved 15 °C og et mottrykk pa 2 bar)
1000 I/t* per trykkbeholder
eller

900 I/t* ved varmedesinfeksjonstype.

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

* Angitt nominell ytelse gjelder ved vanntemperatur pa 15 °C. Ved
lavere temperatur kan en 3 % reduksjon i ytelse per grad forventes.
Ved hgyere temperaturer vil produktvannytelsen gke tilsvarende.

Virkningsgrad 85 til 95 %

Rejeksjonsrate > 99 % for bakterier og endotoksiner

> 96 % for lgste salter (gjennomsnitt)

Konsentrattrykk maks. 19,9 bar
Maksimalt driftstrykk for maks. 6 bar
dialysevann
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o Elektrisk tilkobling
AquaA2-systemkapasitet 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Nettspenning 380 til 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 til 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Nettilkobling CEE 16 A
CEE 32 A (for AquaA2 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)
Beskyttelse 16 A
20 A (for AquaA2 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)
Utlgsningskarakteristikk C, D, K eller tilsvarende
Inngangseffekt 5,2 kVA 7,2 kVA ved 220 V, 60 Hz
6,8 kVA ved 380 til 400 V og
415V

Nettimpedans

< (0,24 +j0,15) ohm

Advarsel
Fare for skade forarsaket av elektrisk stot
Uten jordingstilkobling er det en fare for elektrisk stat.

> Koble alltid apparatet til et stramforsyningsnettverk med en
jordleder.

Merk

— Jordfeilbryter (RCD) eller annet passende tiltak ma etableres, slik at
betingelsene for & hindre avbrudd i ngytrallederen er oppfylte.

— Produsenten anbefaler & bruke jordfeilbryter (RCD) pa 30 mA.

For & unnga skade pa sikringen i stremfordelingsboksen pa AquaA-
systemet ma overspenningsvern veere installert. Dette kan oppsta nar
en overspenningsimpuls er forarsaket av en atmosfeerisk kilde,

for eksempel tordenveer eller av ustabil stremforsyning.

Nar du bruker sikringer, bgr disse skiftes hver 24. maned, i forbindelse
med periodisk vedlikehold.

Vi anbefaler at du bruker 3-polete sikringer.
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) Sikringer
Artikkelnr.: Sikring
(se kapittel 8.1 pa Glassrgrsikring 5 x 20, 3,15 AT (5 AT ved
side 148) 220V /60 Hz)
(se kapittel 8.1 pa ATOF-sikring DIN 72581-3C 2A
side 148)
® Materialer brukt i apparatet
Materialene som er brukt i apparatet AquaA2, er identiske med dem
som er angitt for apparatet AquaA.
() Merkeplate (merking av apparatet)
Informasjon om identifiseringsetikett: (se kapittel 12.2 pa side 162).
Y Elektrisk sikkerhet
Klassifisering i henhold til EN 60601-1, IEC 60601-1
LI Tips
NI De tekniske opplysningene er identiske med angivelsene for AquaA.
° Driftsbetingelser
Driftsbetingelsene er identiske med dem som gjelder AquaA.
° Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2)
Wi, Tips
\@l De tekniske opplysningene er identiske med angivelsene for AquaA.
) Transport/lagring
For ytterligere informasjon (se kapittel 10 pa side 157).
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® Eksterne tilkoblingsmuligheter

vy Tips

\®‘ De tekniske opplysningene er identiske med angivelsene for AquaA.
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12.12 Tekniske data — AquaHT

Y Dimensjoner og vekt
Dimensjoner
Hgyde 1840 mm
Bredde 610 mm (pa tank 800 mm)
Dybde 1200 mm (med rgr 1410)
Vekt
tom 200 kg
fylt 620 kg
) Apparatdata
Varmeeffekt Maks. 19,5 kW
Tankvolum justerbart mellom 100 og 380 liter
Tanktemperatur justerbar fra 65 til 85 °C
Ringledningstemperatur justerbar fra 60 til 87 °C
(varmedesinfeksjon)
Membrantemperatur justerbar fra 60 til 82 °C
(varmedesinfeksjon)
Maksimalt trykk maks. 6 bar
Maksimal ringlengde
@ Merk
Ringene ma veere lengdebegrenset som felger:
— Ringlengde per ring maks. 250 m
— Med tre ringer skal sum veere maks. 600 m
— Ringledningene ma vaere termisk isolert.
Varmedesinfeksjonssyklu ved varmedesinfeksjon av ringledning:
ser
— ubegrenset
ved modulvarmedesinfeksjon:
— 160 sykluser
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Merk

Ved overskridelse av maksimalt antall modul-
varmedesinfeksjonssykluser ma man regne med en reduksjon av
dialysevannytelsen.

Varmedesinfiserende membraner er fremstilt med en levetid pa 160
varmedesinfeksjonssykluser.

Ved en ukentlig membran-varmedesinfeksjon kan man regne med en
levetid pa 3 ar for membranene.

° Merkeplate (merking av apparatet)

) Elektrisk sikkerhet

Avvikende parametere

o Elektrisk forsyning

Elektrisk tilkobling

lg

Informasjon om identifiseringsetikett: (se kapittel 12.2 pa side 162).

Klassifisering i henhold til EN 60601-1, IEC 60601—1

Tips

De tekniske opplysningene er identiske med angivelsene for AquaA.

Parameter Verdier

Installasjonshgyde opptil 2000 m

Overspenningskategori Il

Tilsmussingsgrad I

Materialgruppe b
Driftsmodus Kontinuerlig drift
Merk

Jordfeilbryter (RCD) eller annet passende tiltak ma etableres, slik at
betingelsene for & hindre avbrudd i ngytrallederen er oppfylte.
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Anleggsstorrelse 900 til 3600
Nettspenning 380ti1400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 til 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Nettilkobling 32 A (smeltesikring 35 A)

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

tilsvarende
Inngangseffekt 22 kVA
Nettimpedans < (0,15 +j0,15) ohm

For & unnga skade pa sikringen i stramfordelingsboksen pa AquaA-
systemet ma overspenningsvern veere installert. Dette kan oppsta nar
en overspenningsimpuls er forarsaket av en atmosfeerisk kilde,

for eksempel tordenveer eller av ustabil stremforsyning.

Nar du bruker sikringer, bar disse skiftes hver 24. maned, i forbindelse
med periodisk vedlikehold.

Vi anbefaler at du bruker 3-polete sikringer.

Advarsel
Fare for skade forarsaket av elektrisk stot
Uten jordingstilkobling er det en fare for elektrisk stat.

> Koble alltid apparatet til et stremforsyningsnettverk med en
jordleder.

° Sikringer
Artikkelnr.: Sikring
(se kapittel 8.1 pa Glassrarsikring 5 x 20, 3,15 AT (5 AT ved
side 148) 220 V /60 Hz)
(se kapittel 8.1 pa ATOF-sikring DIN 72581-3C 2A
side 148)
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° Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2)

e, Tips
\@‘ De tekniske opplysningene er identiske med angivelsene for AquaA.

Y Driftsbetingelser
Bare betingelsene som avviker fra spesifikasjonene til AquaA er listet
opp.
Varmeutvikling tilsvarer tilngermet elektrisk effekt

Maksimal temperatur

@ Merk
Ettersom lufttrykket avtar ved stigende hgyde og koketemperaturen
synker tilsvarende, skal maksimale temperaturer reduseres tilsvarende:

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

Inngangsvann Dialysevann

Y Transport/lagring

@ Merk
De tekniske opplysningene er identiske med angivelsene for AquaA.
Mer informasjon (se kapittel 10 pa side 157).

Det tas her bare hensyn til avvik eller eventuelle utvidelser.

> For a hindre en vekst av mikroorganismer ma AquaHT temmes
fullstendig (inkludert tank) ved lagring over lengre tidsrom og seerlig
ved hgye lagringstemperaturer.

® Eksterne tilkoblingsmuligheter

VU Tips

\@‘ De tekniske spesifikasjonene for eksterne tilkoblingsmuligheter er
identiske til spesifikasjonene i kapittel 12 (se kapittel 12.9 pa side 174).
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) Materialer brukt i apparatet
Materialene som er brukt i apparatet AquaHT, er identiske med dem
som er angitt for apparatet AquaA.
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12.13 Tekniske data — AquaUF

Bare betingelsene som avviker fra spesifikasjonene til AquaA er listet

opp.
Enkelt ultrafilter Dobbelt ultrafilter Omgivelsesforhold

Flow 2500 I/t 4000 I/t (ved 15 °C og Ap 1 bar)
Trykkfall 0,7 bar 1,2 bar ved 4000 I/t ved 15 °C
Inngangstrykk maks. 6 bar 6 bar ved 50 °C
Inngangstrykk maks. 4 bar 4 bar ved 80 °C
Dimensjoner B/H/D 1600/400/400 1600/400/400
Tomvekt/fylt 28/35 kg 32/45 kg

Driftsbetingelser
Varmeutvikling

Inngangsvann

Vanntilferselstemperatur

Tilferselsmengde AquaA

Lagringsbetingelser

@)

Temperaturomrade for
lagring

@

Relativ luftfuktighet

ingen

Dialysevann til AquaA

Nominell ytelse

+5 °C til 35 °C (ved varmedesinfeksjon gjelder verdiene til AquaHT)

Merk

temperatursvingninger.

AquaUF ma lagres i et godt ventilert rom med sma

For a hindre vekst av mikroorganismer ma AquaUF temmes fullstendig
ved lagring over lengre tidsrom og seerlig ved haye

lagringstemperaturer.

+5°Ctil +40 °C

Merk

Beskytt apparatet mot frost.

Maks. 70 % ved 20 °C, ikke-kondenserende
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@ Merk
Beskyttelse mot pavirkning fra UV-lys

Apparatet ma ikke utsettes for direkte sollys (raskere aldring av
materialer pa grunn av pavirkning fra UV-lys).

Ingen lagring utenders tillatt.

° Eksterne tilkoblingsmuligheter

ingen

) Anvendte materialer

Ingen nye materialer utover de i AquaA er brukt.
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13

13.1

Definisjoner

Definisjoner og faguttrykk

Dialysat

Dialysevann

Forste
funksjonskvalifisering

Funksjonskvalifisering

Ny funksjonskvalifisering

Vaesken som brukes til fierning av avfallsstoffer i
hemodialysebehandling.

En hgytrykkspumpe, membranmodul og hensiktsmessig
overvakingsutstyr brukes til & produsere dialysevann fra drikkevann.

Forste oppstart

tidligere oppstart

tidligere ny igangsetting

Permeat Dette begrepet blir brukt som et synonym for dialysevann. Begrepet
skal bare brukes i teknisk sammenheng.
13.2 Forkortelser
AC Vekselstrgm
CD Konduktivitet
DC Likestrgm
Fig. Figur (diagram)
LED Lysdiode
Ph. Eur. European Pharmacopoeia
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(registrering, evaluering, autorisering og restriksjon av kjemikalier)
RO RO-enhet
STK Sikkerhetstekniske kontroller
SVHC Substance of Very High Concern (stoff av meget stor bekymring)
VA Vedlikehold
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13.3 Billedsymboler

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
(

PAI
AV/O

lagringstid

Dialysevanntilfgrsel
Dialysevannretur
Tilfersel av blgtt vann
Avlgp

Vern mot inntrengning av vaeske:
Dryppsikker (IPX1)

Type anvendt del (grad av pasientbeskyttelse): Type B

Vekselstram

Beskyttende jord, type beskyttelse mot elektrisk stat:
beskyttelsesklasse |

Fare for elektrisk stot

PA/AV

CE-merking dokumenterer samsvar med MDR (MDR: EU-direktiv

2017/745 om medisinsk utstyr).
Kontrollinstans: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Tillatt inngangstrykk

Skal lagres staende!

Tillatt temperaturomrade

Atmosfaerisk trykk, driftsbetingelser

Relativ luftfuktighet, driftsbetingelser

Beskytt mot sollys (UV-lys)!

4 uker uten konservering

12 maneder med konservering

Merking av elektro- og elektronikkutstyr
(Apparatet kan ikke kastes som husholdningsavfall.)
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Forsiktig: farlig elektrisk spenning

Advarsel — generell

Varm overflate

> B>

¥ryy-mm-dd PrOd usel"t ér/méned/dag

L

MD Medisinsk utstyr
Serienummer

SN

EC Utstyrskode

Falg bruksanvisningen!
I:@ Se bruksanvisningen

@ Trekk ut strempluggen far apning!

@ lkke drikkevann

13.4 Sertifikater

Ved forespgrsel vil den lokale serviceavdelingen levere de gjeldende
gyldige versjonene av sertifikatene.
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14 Opsjoner

14.1 AquaA2 (alternativ)

14.1.1 Forord

Da AquaAz2 utgjgr en utvidelse til anlegget for omvendt osmose
AquaA, blir kapitlene listet opp nedenfor bare én gang i
dokumentasjonen til AquaA.

For bedre oversikt er de bergrte kapitlene bare angitt:
i kapittel 1 av AquaA — Stikkordliste — AquaA2

i kapittel 2 av AquaA — Viktig informasjon — AquaA2
— Brukerkrets — AquaA2
— Den ansvarlige organisasjonens oppgaver — AquaA2
— Brukers ansvar — AquaA2
— Ansvarsfraskrivelse — AquaA2
— Teknisk dokumentasjon — AquaA2
— Advarsler — AquaA2
— Resterende risikoer — AquaA2

— Adresser — AquaA2

i kapittel 5 av AquaA — Alarmutvikling — AquaA2

i kapittel 9 av AquaA — Installasjon — AquaA2

i kapittel 10 av AquaA — Transport/lagring — AquaA2

i kapittel 11 av AquaA — Sikkerhetstekniske kontroller / vedlikehold — AquaA2
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14.1.2 Beskrivelse av funksjonen — AquaA2

() Kort beskrivelse — AquaA2

i Opsjonen AquaA2 er en utvidelse av AquaA
og brukes for & oppna en totrinns
- dialysevannproduksjon og fordelingssystem.
Men driftsfasene endres ikke med denne
—_— —_— opsjonen, men arbeider synkront med
i i AquaA.

ECO-modusen stattes ved a redusere

e B ytelsen. Dermed bidras det til et
energieffektivt, 2-trinns anlegg for omvendt
osmose.

AquaA2 er dermed fullstendig integrert

i AquaA-anlegget som en modul og
representerer utvidelsen av AquaA-
produktlinjen med et ytterligere effektivt
medlem av produksjonen av dialysevann
med hgy renhet.

Bruk av en AquaHT-modul sikrer automatisk
og stabil sanering.

() Forskriftsmessig bruk — AquaA2
Bruksomrade: Opsjonen AquaA2 utvider AquaA til et totrinns anlegg for omvendt

osmose. Bruksomradet til AquaA forblir uendret. Utvidelsen gker
produktvannets kvalitet.

() Bivirkninger — AquaA2
Kvalitetsforbedringen medfgrer en litt redusert effekt sammenlignet
med et ett-trinns apparat. Det farer uansett ikke til gkt vannbehov
ettersom konsentratet i andre trinn tilbakefgres til farste trinn.

() Kontraindikasjoner — AquaA2
— Ingen

() Begrensninger — AquaA2
Ingen
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14.1.3 Apparatets oppbygning — AquaA2

Sett forfra / tilkoblingsenhet AquaA og AquaA2

Tegnforklaring:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- 0O

E-boks 2 — styringselektronikk
E-boks 1 — kraftelektronikk
Hovedbryter

Negddriftsbryter (eventuelt)
Sirkulasjonspumpe
Boosterpumpe
Membran-trykkbeholdere
Vanndel

Konsentratretur til AquaA
Utgang for dialysevann

Tilfersel av dialysevann
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14.1.4

14.1.5

14.1.6

141.7

14.1.8

14.1.9

Driftsmoduser — AquaA2

L Tips

\@/’ AquaA2 er fullstendig integrert i driftsmodusene til AquaA, og har
derfor ingen individuelle driftsmoduser.

Avvikene i startfasene er beskrevet i de respektive kapitlene.

STANDBY-apparatstatus — AquaA2

Sla pa STANDBY — Fgr AquaA2 slas pa, ma den kobles til AquaA via en Ethernet-
kabel, hvor det da aktiveres i menyen «Konfigurasjon».

— AquaA2 slas deretter pa med hovedbryteren i E-boks 1 til AquaAz2.

FORSYNING-modus — AquaA2

AquaA produserer dialysevann, som overvakes og leveres fil
dialysevannfordelingssystemet av AquaAz2. Det innstilte utbyttet
justeres maksimalt av AquaA.

SKYLLE-modus — AquaA2

Apparatet renser seg selv med vann ved at alle ledningsforgreninger
skylles, og ved at ring- og anleggsvolumet skiftes ut.

DESINFEKSJON-modus — AquaA2

AquaA2 arbeider aktivt under hele desinfeksjonen. AquaA-
desinfeksjonsmiddelet brukes ogsa til & rengjere AquaA2.

N@DDRIFT-modus — AquaA2

For fullstendig beskrivelse av ngddrift av AquaA2 (se kapittel 4.8.4 pa
side 65).

14.1.10 STATUS Start/Stopp — AquaA2

AquaA2 styres med start/stopp-programmet til AquaA og har derfor
ikke eget timerprogram.
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14.1.11 Rengjering, desinfeksjon, konservering — AquaA2

Ly Tips

\@' Innhold vedrgrende rengjgring, desinfeksjon og konservering av
AquaA2 finner du i hovedkapitlene til AquaA.

14.1.12 Forbruksmaterialer, tilbehgr, alternativ tilbehor — AquaA2

Mer informasjon (se kapittel 8.1 pa side 148).
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14.2 AquaHT (alternativ)

14.2.1 Forord

(se innholdet i kapittel 1 til
AquaA)

(se innholdet i kapittel 2 til
AquaA)

(se innholdet i kapittel 5 til
AquaA)

(se innholdet i kapittel 9 til
AquaA)

(se innholdet i kapittel 10
til AquaA)

(se innholdet i kapittel 11
til AquaA)

Siden AquaHT er en opsjon for utvidelse av anlegget for omvendt
osmose AquaA, vises kapitlene som er listet opp nedenfor bare én
gang som del av dokumentasjonen til AquaA.

For bedre oversikt og plassbesparelse er de bergrte kapitlene bare
angitt:

— Stikkordliste — AquaHT

— Viktig informasjon — AquaHT

— Brukerkrets — AquaHT

— Den ansvarlige organisasjonens oppgaver — AquaHT
— Brukers ansvar — AquaHT

— Ansvarsfraskrivelse — AquaHT

— Teknisk dokumentasjon — AquaHT

— Advarsler — AquaHT

— Resterende risikoer — AquaHT

— Adresser — AquaHT

— Alarmutvikling — AquaHT

— Installasjon — AquaHT

— Transport/lagring — AquaHT

— Sikkerhetstekniske kontroller / vedlikehold — AquaHT
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14.2.2 Beskrivelse av funksjonen — AquaHT

AquaHT er en utvidelsesmodul for anlegget
for omvendt osmose AquaA og er valgt av
den ansvarlige organisasjonen som en
tilleggskomponent for & fa
dialysevannproduksjon og forsyningsenhet
som kan desinfiseres ved bruk av varme.

Modulen endrer ikke de eksisterende
funksjonene eller driftsfasene til AquaA,
men bare utvider disse. Ytterligere funksjoner
eller driftsfaser er som fglger:

— Varmedesinfisering av anlegget for
omvendt osmose med membraner

— Varmedesinfeksjon av ringledningen for
dialysevann

— Grensesnittvarmedesinfeksjon
Tilfersel av varmt dialysevann til
dialyseapparatene og deres tilkoblede
ledninger mens varmedesinfeksjon av
ringledningen for dialysevann pagar.

— Skylling av ringledningen uten en
AquaA-start (med tankopsjonen)

o Forskriftsmessig bruk — AquaHT

Bruksomrader AquaHT er tenkt som en tilleggsmodul til AquaA. Det brukes til & utfere
varmedesinfeksjon av AquaA og dialysevannfordelingssystemet.

Membranens levetid

@ Merk
Antall varmedesinfeksjoner er utslagsgivende pa membranens levetid.
Mulige fall i ytelse pa membranene skjer som regel etter 160
varmedesinfeksjoner.

Begrensninger — Varmedesinfeksjon av ringledning er begrenset til ringledninger med
maks. lengde 3 x 250 m (600 m totalt).

— Ved grensesnittvarmedesinfeksjon er produksjonen av varmt
dialysevann til dialyseapparatene begrenset i volum, og den
oppnaelige temperaturen pavirkes av faktorene tanktemperatur,
varmeeffekt og varmetap.
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14.2.3 Apparatets oppbygning — AquaHT

) Sett forfra / sett bakfra — AquaHT

Tegnforklaring:

Tank

E-boks 2 — styringselektronikk
Tilfersel av dialysevann til ringledning
Retur av dialysevann fra ringledning
E-boks 1 — kraftelektronikk
Sirkulasjonspumpe
Pumpe-inngangsgruppe

Tilfersel fra AquaA

Retur til AquaA

Avlgp (beholderoverlgp)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Varmer-skap
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® Sett fra siden — fra venstre / fra heyre — AquaHT

Tegnforklaring:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Tilfgrsel av produktvann fra AquaA
Retur for dialysevann til AquaA
Vanndel

Varmer-skap

Tank T5

Tanktemming

Sirkulasjonspumpe

E-boks 1 — kraftelektronikk
Hovedbryter

-
o

E-boks 2 — styringselektronikk

11 Retur av dialysevann fra ringledning (skjult tilkobling nederst pa
baksida)
12 Tilfersel av dialysevann til ringledning (skjult tilkkobling @verst pa
baksida)
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14.2.4 VARMEDESINFEKSJON-modus — AquaHT

) Driftsmoduser og skjermmeldinger/oversikt
Start | denne driftsmodusen brukes alle
komponentene i AquaHT til
VARMEDES Fyller tank varmedesinfeksjon av AquaA eller
- ringledningen.
INFEKSJON
Varmer tank Denne driftsmodusen kan bare utfgres hvis
AquaHT er tilkoblet og aktivert.
Pumpestopp VARMEDESINFEKSJON-modus kan bare
startes hvis det ikke foreligger noen aktuelle
Permeatstopp alarmmeldinger.
Skyller ring

Oppvarming UF*

Varmer ring

Sirkulasjon

Ventilere

Forbruk

Nedkjgling UF*

Kjoler ring

Varmer moduler

Kjoler moduler

Skyller moduler

* = AquaUF tilgjenelig alternativ
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® Apparatstatus STANDBY

Sla pa apparatet Fer AquaHT slas pa, ma den kobles til AquaA via en Ethernet-kabel,
hvor det da aktiveres i menyen «Konfigurasjon».

AquaHT slas deretter pad med hovedbryteren i E-boks 1 til AquaHT.

Hovedbryter

Hovedbryter
i AV-posisjon

Hovedbryter
i PA-posisjon
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® Start av VARMEDESINFEKSJON-modus

For du starter varmedesinfeksjon for farste gang, ma serviceteknikeren
ha konfigurert VARMEDESINFEKSJON-modus.

A

Advarsel

Brukerinstruksjoner

Rengjering, desinfeksjon og konservering av apparatet skal bare
utferes av personer som er blitt instruert i forskriftsmessig handtering av
utstyret under slike prosedyrer.

> Brukeren skal fglge og utfgre de generelle sikkerhetsanvisningene.

> Desinfeksjon av systemet er kun tillatt etter avtale med produsenten
av systemet, eller personer som er autorisert av produsenten.

° 4 trinn ved varmedesinfeksjon av AquaA
& N
ST#NDEY Status Tilbake Trinn 1:
alkdiv _—
Apne menyen Rengjgring.
e CRESERMIUS o o i o
0605 ™M N WEDICAL CARE 1053 - 11 For & ga til menyen Rengjering ma du velge
knappen Rengjering pa skjermen.
Tidspunkt automatisk start (dag) 2200 thmm
Tid til intervallskylling 215 min
i stat ¥
Standby Forsyning Rens System

204

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-NO 07A-2021



Kapittel 14: Opsjoner

STfﬁ'NDEY P, Status Tilbake
alkdiv
——
Skylle i i andre
start rengjsringsprogram manue
Tidd til intervallskylling A6 min
Agual,
Forbehandling av wann

Trinn 2:
Bytt tl VARMEDESINFEKSJON-menyen.

> Trykk pa fanen Varmedesinfeksjon for a
ga til menyen VARMEDESINFEKSJON.

Standkby Forsyning | Renzs System
Trinn 3 Foresporsel om passord
Start av varmedesinfeksjon er bare mulig etter at du har skrevet inn
passord.
LT Tips

\NIZ Ta kontakt med den autoriserte teknikeren dersom du trenger mer

informasjon om passord.

STANDEY &
akdiv

Status

Tilbake

Skylle Warmedesinfeksjon andre

start varmedesinfeksjonsprogram

Varmedesinfeksjon

Ringledning ] modul ] Universal

Forsyning Rens System

Trinn 4:
Velg Varmedesinfeksjon.

> Varmedesinfeksjonstypen ma velges far
start av en varmedesinfeksjon.

Folgende varmedesinfeksjonsprogrammer er
tilgjengelige for dette:

Ringledning:
desinfeksjon av ringledningen med mulighet
til varmedesinfeksjon av dialyseapparatene

Modul:
— Desinfeksjon av modulene med varmt
dialysevann.

Universal:
— Sekvensielt forlgp av programmene
Ringledning og Moduler.
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® Generelle varmedesinfeksjonsfaser

Fyller tank Fylling og ettervarming av AquaHT-tanken er uavhengig av den valgte
varmedesinfeksjonstypen.

YARMEDESINFEKSJOM & il Hvis tanknivaet er under det pakrevde
Status Tilbake - -
Fuyller tank pafyllingsvolumet, fylles tanken igjen ved
bruk av dialysevann fra AquaA. | dette trinnet
e ERESEMIIS i
— i veksler AquaaA til fyllemodus og forsyner
f2.07.21 T MEDICAL CARE 10000 bare AquaHT med dialysevann.
Tankwolum 337 L
Avbryt I
Standby Forsyning Rens System

Varmer tank

VARMEDESINFEKSJOM & il Tibake For hvert Varmedesinfeksjon ettervarmes
Varmer tank i innholdet i AquaHT ved behov. Etter nadd
innstilt tanktemperatur starter den egentlige
e CRESERMIUS ; ;
M 07 16 ¥ MEDICAL CARE 08 45 32 varmedesinfeksjonen.
Tanktemperatur FiH*C
Avbryt I

Standby Forsyning Rens System

) Varmedesinfeksjon ringledning

Eksempel pa temperaturgraf under Varmedesinfeksjon
ringledning:

Temperaturforlgpet over tid ved Varmedesinfeksjon av ringledning
vises i avbildet temperaturgraf:
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. Graf over varmedesinfeksjon av ringledning over tid

ot - — g — | —f—————

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

Y Oppvarming UF

YARMEDESINFEKSJOM o o Tilbal Hvis AquaUF er konfigurert, bringes den til
Varmer UF gl b maltemperaturen far hver

Varmedesinfeksjon ringledning.

e FRESEMILS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 116708

Tilfer zelztermperst 65.0°C

Avbryt |

Standby Forsyning Rens System
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Skyller ring
UAP&MEDESINFEKSJON &) i Tibake
Skyller ring
wme ERESEMIUS

21.07 16 MEDICAL CARE 09:80:19

Tilfer selstemper atur 269°C

Returtemperatur 268 °C

Restvolum L

Avhiryt |
Standby Forayning Rens System

Varmer ring
maltemperaturen.

‘J.&HME.DE SINFEKSJOMN & Canis Tibake
Yarmer ring
w== FRESEMILIS

21.07 16 ¥  MEDICAL CARE 0857 .28

Tifsrselstemperatur 538°C

Returtemperatur 455 °C

Avbryt I
Standhby Farsyning Fens Swatem
Ventilere

| denne delen av ring-varmedesinfeksjonen
forkastes det forhandsdefinerte volumet i
enden av ringledningen. Dermed kan en rask
oppvarming av ringledningen foretas.

| denne fasen varmes ringledningen og valgfri AquaUF opp til

AquaHT starter varmedesinfeksjon av
ringledningen med denne fasen.

| denne fasen blir det gjort et forsgk pa a ventilere pumpe P5 hvis fall i

effekt har oppstatt pa grunn av akkumulert luft i pumpe P5. Varigheten
pa denne fasen avhenger av mengden oppsamlet luft og ventileringens

varighet.
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VAWEDESINFEKSJON & S Tibake
Wentilere > Ventilasjonsfasen kan integreres i
—— ERESEMILS Ringledningsoppvarmings-, Sirkulasjons-
13 .07 .21 MEDICAL CARE 12:19:29 eller Forbruksfasen.
Tiferselstemperatur £93°C
Returtemperatur 53.1°C
Axbiryt |
Standby Farsyning Rens System
Sirkulasjon | denne fasen varmes ringledningen opp videre eller holdes til den

forhandsdefinerte, nominelle temperaturen.

WARMEDESINFEKSJOM £

Varigheten til sirkulasjonen er
Sirkulasion

forhandsdefinert, og kan avsluttes ved
forbruk (> 20 liter, f.eks. ved a koble til
me CRESEMIUS

— m dialyseapparater) i ringledningen med
21.07 .18 ¥ MEDICAL CARE 03418 samtidig start av forbruksfasen.

Status Tilbak

m

Tiferselstemperatur fa98°C
Returtemperatur FTACC
Gjehwaerende tid 19 min
Avbryt I
Standky Farayning Rens Swatem
Forbruk | forbruksfasen har dialyseapparatene lov til 8 hente ut tankinnholdet.
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YARMEDESINFEKSJOMN &) S Tibake
Forbruk
e CRECEMILS
21.07 16 MEDICAL CARE 1032
Tiferselstemperatur an2*C
Returtemperatur FT0°C
Gjenvesrende tid 30 min
Avbryt |
Standby Forayning Rens System
Nedkjeling UF
&)
VARMEDESINFEKSJON i L
Kieler UF
‘::" FRESEMILIS
12.07.21 *  MEDICAL CARE 13:33:03
Tifsrselstemperat 2685°C
Standby Forsyning | Rens System

Dialyseapparatene kan forsynes med varmt
produktvann fra tanken i lgpet av
forbruksfasen.

| denne fasen blir tilleggsutstyret AquaUF
syklisk avkjglt i 15 minutter ved hjelp av kaldt
dialysevann.
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Kjoler ring
&)
WA PM.EDE SINFEKSJON i L
Kiler ring
"":" FRESEMIUS
21.07 .16 *  MEDICAL CARE 11:06 .55
Tifesrzelstemperatur 274°C
Returtermperatur FMa°C
Standby Forsyning | Rens System
&)
WA F'M.EDE SINFEKSJOM s Tilbake
Kjwler ring
me CRESEMIUS
21.07 16 MEDICAL CARE 11:25:22
Tilfer selstemper atur 202°C
Returtemperatur 248°C
Gjenveasrende tid 17 min
Avbryt |
Standby Forayning Rens System
® Modulvarmedesinfeksjon

| forste delen av denne fasen blir
ringledningen kjalt ned til en temperatur
under 35 °C ved at varmt dialysevann blir
forkastet.

| den andre delen av denne fasen starter
skylling av ringledningen. Her forkastes
dialysevannet i RingBase i en
forhandsdefinert tid. Denne delen av fasen
der ringledning blir kjglt ned, kan nar som
helst stanses prematurt ved a trykke pa
knappen Avbryt.

Eksempel pa temperaturgraf under Modulvarmedesinfeksjon:

Temperaturforlgpet ved modulvarmedesinfeksjon vises i avbildet

temperaturgraf:

Med en tilkoblet AquaA2 inkluderes membranene til AquaA2

i varmedesinfeksjonen.

Fresenius Medical Care AquaA
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Varmedesinfeksjonsgraf for modulvarmedesinfeksjon

SEEREE

YARMEDESINFEKSJOMN ) il Tibake
Varmer tank
“-_"" FRESEMIUS

21.07 .16 *  MEDICAL CARE 11:42 :51

Forberedelze

Wentilposisjon

Avbryt |
Standhy Forsyning Rens System

Modulvarmedesinfeksjon starter med
kontroll av AquaHT-tankvolumet og
tanktemperaturen. Mer informasjon i avsnitt
(se kapittel | pa side 206) om generelle
varmedesinfeksjonsfaser.
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Varmer moduler

VARMEDESINFEKSJOMN &

“armer moduler i i
"'::" FRESEMILS
21.07 .16 *  MEDICAL CARE 12:33 .08
Innlspstemperatur 453°C
Temperatur permest 391 °C
Avbryt |
Standby Forsyning Rens System
Oppvarming av
membranene
&)
WARMEDESINFEKSJOMN i L
“armer moduler
"'::" FRESEMILS
21.07 .16 *  MEDICAL CARE 14:04 17
Innlspstemperatur an.2*C
Temperatur permest TAC
Sjenvaerende tid 21 min
Avbryt |
Standby Forsyning Rens System

Oppvarmingen av modulene deles inn i
2 faser.

— | den forste fasen fylles AquaA-
tilfarselsbeholderen syklisk med varmt
produktvann fra AquaHT-tanken. Med
denne vannutskiftningen skiftes
blandevannet i AquaA-
tilfarselsbeholderen ut med dialysevann.

— Deretter nas maltemperaturen ved hjelp
av oppvarming av varmeren.

Oppvarming av membranene er vist i dette
skjermbildet.

Nivaet i AquaA-tilfarselsbeholderen senkes farst, og deretter fylles den
igjen med varmt produktvann fra AquaHT.

Denne prosessen gjentas flere ganger. For en god varmefordeling
utfgres en sirkulasjon pa 1 minutt mellom hver fylle- og tammesyklus.

Hvis produkttemperaturen stiger over 50 °C, avsluttes fyllingen far

tiden.

Flowvarmeapparatene til AquaHT varmer deretter AquaA-
produktvannet til ensket membrantemperatur.

Etter oppnaelse av gnsket membrantemperatur holdes temperaturen
i den innstilte sirkulasjonstiden. | denne oppvarmingsfasen vil
gjenveerende tid veere vist pa skjermen til AquaA.
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Kjoler moduler

Hvis en AquaCEDI H-opsjon er konfigurert, starter
varmedesinfeksjonen av AquaCEDI-cellen ved utlgp av
sirkulasjonstiden. Sirklulasjonsfasen forlenges da ca. 10 min.

Kjglingen av modulene deles inn i 2 faser.

Skyller moduler

VARMEDESINFEKSJON £ Stat Tibake | den ferste fasen fylles AquaA-
Kiler moculer i il tilfarselsbeholderen syklisk med kaldt,
blatt vann.
= FRESEMILS o
21.07 16 *  MEDICAL CARE 14 .14 480 | den andre fasen skjer kjgling gjennom
kontinuerlig innstremming av blgtt vann med
samtidig forkasting av konsentrat.
Innispstemper atur 65.5°C Hvis en AquaCEDI H-opsjon er konfigurert,
Temperatur permest 706 °C vil vann ogséa stramme gjennom AquaCEDI-
cellen for nedkjgling under den andre
nedkjglingsfasen.
Standby Forsyning | Rens System

Skylling av modulene foretas etter falgende forlgpsskjema:

YARMEDESINFEKSJOM & i | Izpet av denne fasen vrakes alt
Status Tilbake o .
Skyller moduler produktvannet via RingBase-ventilen for en
forhandsprogrammert tidsperiode.
""_':" FRESEMILIS
12 .07 .21 *  MEDICAL CARE 0954 .02 Etter programmert etterlgpstid er utlgpt,
fylles og varmes AquaHT-tanken.
Innlspstemperatur 211°C
Temperatur permest 289°C
Sjenvaerende tid 3 min
Avbryt I
Standby Forsyning Rens System
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14.2.5 FORSYNING-modus — AquaHT

| FORSYNING-modus gar strammen gjennom AquaHT i tilfarsels- og
returledning bia bypassbanen.

| lgpet av Start-test, skylles to AquaHT-flowveier.

14.2.6 SKYLLE-modus — AquaHT

| SKYLLE-modus gar strammen gjennom AquaHT i tilfarsels- og
returledning bia bypassbanen.

| lapet av Start-test, skylles to AquaHT-flowveier.

14.2.7 DESINFEKSJON-modus — AquaHT

AquaHT er passiv under hele desinfeksjonsprogrammet. AquaHT
skyller dog flowveiene under de sykliske skyllefasene til AquaA.
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14.2.8 Rengjoring, desinfeksjon, konservering — AquaHT

\WL ¢

Tips

Innhold vedrgrende rengjgring, desinfeksjon og konservering av
AquaHT finner du i hovedkapitlene til AquaA.

14.2.9 Beskrivelse av funksjonen — AquaHT

° Varmedesinfeksjon av anlegget for omvendt osmose med membraner
Det forsynes varmt produktvann fra tanken til AquaHT for & varme
det opp.
Produktvannet og konsentratet sirkuleres deretter i en lukket krets
og varmes opp til maltemperaturen i henhold til en forhandsinnstilt
oppvarmingsgradient.
Hvis maltemperaturen nas, holdes temperaturen i den
forhandsdefinerte tiden.
Deretter folger avkjgling med forhandsdefinert avkjglingsgradient
ved hjelp av tilfarsel av blgtt vann, sirkulasjon og avtapping.
° Varmedesinfeksjon av ringledningen for dialysevann
En programmerbar del av varmt produktvann leveres fra tanken til
ringledningen; tilsvarende volum vrakes pa RingBase. Hvis en
valgfri AquaUF er installert, ma den ferst ga gjennom definert
oppvarming gjennom flere skyllinger.
Deretter sirkuleres produktvannetiringledningen i en lukket krets av
sirkulasjonspumpen og varmes opp til maltemperaturen i henhold til
en forhandsinnstilt oppvarmingsgradient.
Hvis maltemperaturen nas, holdes temperaturen i den
forhandsdefinerte tiden.
Deretter folger avkjglingen ved hjelp av tilfarsel, sirkulasjon og
avtapping av dialysevann. Hvis en valgfri AquaUF er installert,
ma den fgrst ga gjennom definert kjgling gjennom flere skyllinger.
° Grensesnittvarmedesinfeksjon
Ved grensesnittvarmedesinfeksjon blir programmering utfert pa
dialyseapparatet og AquaA. Det varme produktvannet blir levert fra
ringledningen mens AquaHT er i forbruksfasen.
@ Merk
Standardverdiene for grensesnittdesinfeksjon finner du
i servicehandboka til grensesnittvarmedesinfeksjon.
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Merk

Nar omgivelsestemperaturene svinger for sterkt og dette har pavirkning
pa ring-oppvarmingstidene, ma forbrukstidene ev. tilpasses arstidene.

AquaHT-kontrollenheten oppgir de registrerte oppvarmingstidene for
ringledningen.

AquaHT kan pé kort tid forberede 380 liter minus startandelen til
ringledningen.

14.2.10 Forbruksmaterialer, tilbehegr, alternativ tilbehor — AquaHT

@

Merk

Varmedesinfiserende membraner er fremstilt med en levetid pa 160
varmedesinfeksjonssykluser.

Ved en ukentlig membran-varmedesinfeksjon kan man regne med en
levetid pa 3 ar for membranene.

Mer informasjon (se kapittel 8.1 pa side 148).
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14.3 Ultrafilter AquaUF (tilleggsutstyr)

Ultrafiltermodulen AquaUF er en opsjon for utvidelse av anlegget for
omvendt osmose AquaA.

Artikkelnr.: Betegnelse opsjoner Bruk

(se kapittel 8.1 pa Ekstra ultrafilter UF 2250, enkelt filter For gkt dialysevannkvalitet, inntil 2250 1/t
side 148)

(se kapittel 8.1 pa Ekstra ultrafilter UF 4000, dobbelt filter For gkt dialysevannkvalitet, inntil 4000 I/t
side 148)

14.3.1 Beskrivelse av funksjonen — AquaUF

° Forskriftsmessig bruk

Ultrafiltreringsmodulen AquaUF er en utvidelsesmodul for AquaA-
anlegget for omvendt osmose for hgyere kvalitet pa dialysevannet og
okt sikkerhet i forhold til mikrobe- og endotoksinnivaet i dialysevannet.

Modulen utvider ikke de eksisterende driftsfasene til AquaA.
Integrasjon i skyllekonseptet aktiveres automatisk etter aktivering, slik
at ultrafilteret skylles i startfasen av SKYLLE og FORSYNING.

Dialysevanntilfgrselen kommer inn i ultrafiltreringsmodulen via rer.
2 ultrafiltreringsmoduler som gir nominell dialysevanneffekt over
2250 Iit, er brukt.

Bestanddeler i vannet, som bakterier og endotoksiner, holdes tilbake
i ultrafiltermodulen og fjernes gjennom den apne skimmingventilen
under neste skimmingprosess.

AquaUF er ment for bruk som utvidelsesmodul til en AquaA, og utstyret
monteres da direkte oppstrems for RingBase.
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14.3.2 Apparatets oppbygning — AquaUF

® Fullstendig apparat

1"

10

Tegnforklaring:

1 + 2Tilfersel av dialysevann fra anlegget for omvendt osmose
Retur av dialysevann til anlegget for omvendt osmose

Ultrafilter 1

Skimmingventil 1

Rarstykker til avigp

Skimmingventil 2

Ultrafilter 2 (nominell dialysevannytelse > 2250 I/t)

Retur av dialysevann fra ringledning

© oo N o g A~ »

Tilfersel av dialysevann til ringledning
10 Raor til ngddrift
11 E-boks; ventil-tilkobling

Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021 219



Kapittel 14: Opsjoner

14.3.3 FORSYNING-modus — AquaUF

Overvaket dialysevann fra AquaA passerer giennom AquaUF.
| FORSYNING-modus blir skimmingventilen det gjelder, apnet syklisk
sa lenge som den er konfigurert til & skulle gjare.

Ved Start-test blir skimmingventilen det gjelder, kortvarig apnet for
derved a tillate skimming. Dette utfares under driftsmodusen
FORSYNING med de forhandsdefinerte skylletidene og intervallene.

14.3.4 SKYLLE-modus — AquaUF

Apparatet renser seg selv med vann ved at alle ledningsforgreninger
skylles, og ved at ring- og anleggsvolumet skiftes ut.

Ved Start-test blir skimmingventilen det gjelder, kortvarig apnet for
derved a tillate skimming. Nar SKYLLE-modus blir avsluttet, blir
skimmingventilen det gjelder, &pnet sa lenge som den er konfigurert til
a skulle gjgre.

14.3.5 DESINFEKSJON-modus — AquaUF

AquaA integrerer AquaUF i DESINFEKSJON-modus.

Mens desinfeksjon pagar skyller AquaUF flowveiene under de sykliske
skyllefasene til AquaA.

14.3.6 VARMEDESINFEKSJON-modus — AquaUF

Hvis en valgfri AquaHT-utvidelsesmodul installeres, vil AquaUF
inkluderes i AquaA-varmedesinfeksjonsprosessen.

14.3.7 Rengjoring, desinfeksjon, konservering — AquaUF

\\ | 'I

(LI

\@ ‘

Tips

Innhold vedrgrende rengjgring, desinfeksjon og konservering av
AquaUF finner du i hovedkapitlene til AquaA.

Tips

Vi anbefaler a ta mikrobiologiske prgver bade oppstrems og nedstrgams
i forhold til ultrafilteret. Dette gjor det mulig & vurdere levetid og funksjon
pa ultrafilteret.
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14.4 TSDiag+ — diagnostikkverktgy (alternativ)

TSDiag+-verktayet kan brukes til fiernstyring av LCD-skjermen til
AquaA pa en klient (Windows notebook eller PC med tilkobling til
nettverket).

Betjening av AquaA er mulig via denne klienten.

Verktagyet TSDiag+ ma veere installert pa klienten.

Advarsel
A Pasientfare som felge av feil apparatinnstillinger

Bruk av verktgyet TSDiag+ er bare tillatt innenfor det interne nettverket
til dialysestasjonen via en DataCOM.

14.4.1 Starte TSDiag+

Datamaskininnstillinger Felgende innstillinger ma konfigureres fer start av TSDiag+-klienten pa
datamaskinen:

> Datamaskinen ma ha nettverkets standard IP-innstillinger.

Forbindelse med displayet Forbindelsen med displayet opprettes pa fglgende mate:

> Etter oppstart av TSDiag+-klienten, vil skjermbildet for inntasting av
nettverksport og IP-adresse til DataCOM vises.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Nettverksporten kan endres. For kommunikasjonen med displayet til
AquaA ma nettverksporten endres til den samme som DataCOM.
Ved bruk av DataCOM finner du nettverksportadressen i IT-
dokumentasjonen.

> | denne dialogen ma ogsa IP-adressen til DataCOM skrives inn.
For AquaA er dette alltid IP-adressen til DataCOM.

> De angitte dataene (IP-adresse og nettverksport) ma bekreftes med
OK.

> Etter bekreftelse av angitt IP-adresse apnes dialogen til inntasting av
passordet. Dette vil bare vaere vist pa skjermen hvis tilkobling var
vellykket.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Her ma na brukernavn og passord skrives inn. Det skilles mellom to
brukernivaer. Ta kontakt med den autoriserte teknikeren dersom du
trenger mer informasjon om brukernavn og passord.

Please enter the access data for this
device:

User name:

£ o e L
Tdfades o1 25delr

Password: Iﬂﬂm

> Etter bekreftelse med OK opprettes forbindelsen til displayet.

Folgende melding vises:

Waiting for connection...

Pleaze wait.

TS5Diag+ 1.4.0 triez to connect bo zerver. Thiz may
take several zeconds.

Hvis det ikke er mulig & opprette en forbindelse, vises fglgende melding:

TS5Diag+ error

Zannok establish a conneckion!
Trw ko Find out the reasony

Yes Mo Cancel ]

Etter en vellykket tilkobling, vil apparatskjermen vises pa datamaskinen.
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STf“NDBY — | Status Tilbake
akdiv
' FRESENIUS o
05.08.21 = MEDICAL CARE 10156 :40
Standby Farsyning Rens | System ‘

> Apparatskjermen kan sa betjenes ved bruk av musen.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-NO 07A-2021
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15 Tillegg

15.1 Medisinproduktbok AquaA

15.1.1 Ansvarlig organisasjon og identifikasjon

Folgende side viser mastermalen for adressen til ansvarlig
organisasjon og identifikasjon.
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Adressen til ansvarlig organisasjon og L oESENIUS

AquaA identifikasjon N MEDICAL CARE

Adressen til ansvarlig organisasjon
Navn:

Gate:

Sted:

TIf.:

Installasjonssted:

Intern medisinansvarlig
Navn, telefon:

Navn, telefon:

Navn, telefon:

Navn, telefon:

Navn, telefon:

Identifikasjon
Apparat: AquaA

Type: vannbehandlingssystem, anlegg for omvendt osmose

Klassifisering: IIb

Registreringsnummer:

Identifikasjonsnummer for kontrollinstans: 0123

Serienummer:

Utstyrskode:

Installerte opsjoner:

AquaA2; serienummer , utstyrskode
AquaHT; serienummer , utstyrskode
AquaCEDI; serienummer , utstyrskode
AquaUF; serienummer , utstyrskode

Annet installert ekstrautstyr:

Fjernstyring Basic; serienummer

Visuell LED-indikator, serienummer

AquaDETECTOR; serienummer

DataCOM; serienummer

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

Test og kontroll

Type Intervaller

Sikkerhetstekniske kontroller (STK) hver 24. maned
hver . maned
hver . maned

Kontrakter for tester og kontroller:

Sikkerhetstekniske kontroller:
Firmanavn:

Adresse:

TIf.
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15.1.2 Innhold medisinproduktbok AquaA

Etterfolgende side viser innholdet i medisinproduktboken for AquaA.
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AquaA Innhold medisinproduktbok

A
= FRESENIUS

v

MEDICAL CARE

1

| Bruksanvisning

Overvaking

Anleggsmonitorering
— Protokoller driftsdatalogg

Mikrobiologisk og kjemisk monitorering
— Resultater fra den mikrobiologiske undersgkelsen
— Resultater fra den kjemiske undersgkelsen

— Pravetakingsplaner

Desinfeksjon

— Desinfeksjonsprotokollen
— Desinfeksjonsplaner

Innstillingsprotokollen

Servicerapporter, apparatopplaring, feil

— Protokoller apparatoppleering

Servicerapporter og dokumentasjon om endringer av utstyret til apparatet
— Melding om hendelser

— Dokumentasjon om funksjonsfeil og gjentatte feil av samme type

Sikkerhetsteknisk kontroll (STK) og revalidering

Valideringsfase

Installasjonskvalifisering (1Q)

— Installasjonsprotokoll
— Valideringsplan

Funksjonskvalifisering (FQ)

— Desinfeksjonsprotokoll OQ
Innstillingsprotokoll OQ

— Protokoll apparatopplaering OQ
Prgvetakingsplan OQ
Desinfeksjonsplan OQ
Oppstartsprotokoll OQ

10

Ytelseskvalifisering (PQ)

— Protokoll driftsdatalogg PQ
— Resultater fra den mikrobiologiske undersgkelsen PQ
— Resultater fra den kjemiske undersgkelsen PQ
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15.2 Apparatopplaringsprotokoll — AquaA

Falgende side viser opplaeringsprotokollen til AquaA.
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. '
AguaA Apparatopplaringsprotokoll we FRESENIUS
a PP ppizringsp v  MEDICAL CARE

Opplaeringssted

senter, klinikk:

adresse:

postnummer, sted:

TIf.:

Faks:

Opplaeringsperiode

fra:

til:

[ Person(er) som er ansatt av ansvarlig organisasjon
1 Bruker
A Andre

Navn:

Anlegget for omvendt osmose:
W AquaA
Serienr.:

Programvareversjon:

Driftstimer:

Dialysevannutlgp:
(] 900 I/t (] 1000 I/t [ 1800 I/t (4 2000 I/t (] 2700 I/t (1 3000 I/t (] 3600 I/t (1 4000 I/t

Dokument

Bruksanvisning AquaA, versjon:

Opplaeringsdokumenter
Protokoll driftsdatalogg (dagsprotokoll)

Uocs

Bemerkninger:

@ Merk
Stikkordregister, viktig informasjon og alle advarsler i bruksanvisningen
skal fglges!
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Opplaringsinnhold [Arkiv_ [v
Grunnlag
A | Beskrivelse av funksjonen (se Prinsipp for anlegget for omvendt osmose IFU ]
kapittel 7 pa side 145) Fysikalske sammenhenger
Osmoser
Diffusjon
Prinsipp for avherder
Vannhardhet
B | Installasjonsbetingelser (se Ravannet ma ha drikkevannskvalitet IFU ]
kapittel 9.1 pa side 151) Fri fallstrekning for spillvann 20-30 mm
Tilgjengelig sluk
Lekkasjesensor installert
C | Formalsbestemmelse (se Forsyning av dialyseapparater IFU a
kapittel 2.6 pa side 18) Totalytelsen til dialyseapparatene skal ikke overskride kapasiteten til AquaA.
Apparatets oppbygning
A | AquaA sett forfra (se Hovedbryter IFU |
kapittel 3.1.2 pa side 34) Display som bergringsskjerm-betjeningselement
Bryter ngddrift
Pumper
Signallampe
B | Sett bakfra (se kapittel 3.1.2 Hydrauliske koblinger IFU d
pa side 34) Elektrisk tilkobling
C |Innvendig foran (se E-boks 1 — kraftelektronikk IFU a
kapittel 3.1.3 pé& side 35) E-boks 2 — styringselektronikk
D | Settfrasiden (se kapittel 3.1.3 Tilferselsbeholder IFU 4
pa side 35) RingBase med pravetaking
Konsentratdrossel DV3 (kan betjenes manuelt i tilfelle feil)
E | Integrert lekkasjesensor Posisjon og funksjon IFU M|
F | AquaA2 sett forfra (se Hovedbryter IFU ]
kapittel 14.1.3 pa side 195) Pumper
G | Neddrift AquaA2 (se Bryter ngddrift IFU a
kapittel 4.10.2 pa side 74) Vannforsyningsrute for ngddrift
H | AquaHT sett forfra (se Tank IFU d
kapittel 14.2.3 pa side 200)
| Sett fra siden AquaHT (se E-boks 1 — kraftelektronikk IFU d
kapittel 14.2.3 pa side 200) E-boks 2 — styringselektronikk
Pumpe
J | Neddrift AquaUF (se Ultrafilter IFU
kapittel 14.3.2 pa side 219)
K | Apparatets oppbygning se bruksanvisning til AquaCEDI IFU d
AquaCEDI
Kontroll- og displayelementer
A | Kontroller: Statuslinje med aktuell driftsmodus og informasjonsmeny: IFU |
Oppsett og funksjon (se Timerprogram-, meldings- og timeglassikoner
kapittel 3.3.1 pa side 39) Statusmeny
Indikatoromrade
Driftsmoduser og systemknapper:
Aktive og inaktive kommandoknapper
Valg av programmer
Systemmeny: innstillinger og service
Passordbeskyttelse
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Opplaeringsinnhold [Arkiv [/
Driftsmoduser og funksjoner
A | Alti et ngtteskall (se — Velg program (STANDBY, FORSYNING, SKYLLE) IFU ]
kapittel 4.5 pa side 48) — Trykk og hold knappen i 3 sekunder.
B | Driftsprogrammer (se — STANDBY IFU ]
kapittel 4.4 pa side 45), (se — FORSYNING
E:g:gg: 22 gg ::gg ‘51‘81; 222 — SKYLLE (Rengjgring og undermodus for Skylling AquaA og Skylling av system til
kapittel 4.8 pa side 60): forbehandling av vann)
— NODDRIFT
C | Statusmeny — Meldinger: IFU ]
(passord ikke pakrevd) (se Aktuelle meldinger
kapittel 4.10.2 pa side 74) Kvittere meldinger
— Protokoll
— Start, Stopp:

tidtakerinnstillinger for Forsyning og Skylling
Endre tidspunkt for automatisk stopp én gang

— Systeminformasjon:
Konfigurasjon og systemverdier

— Driftsverdier (aktuelle driftsdata)

D | Neddrift (se kapittel 4.8 pa — Ingen forsyning av blgtt vann IFU a
side 60) — Permeatkonduktivitet og temperatur overvakes i tilfarselsbeholderen

— Innkobling av ngddriften:
Sla av anlegget for omvendt osmose og eventuelle opsjoner av ved bruk av
hovedbryteren (AV)
Vri AquaA ngddriftbryteren mot eller med urviseren.
Sl& pa AquaA-anlegget for omvendt osmose ved bruk av hovedbryteren (PA).
Den andre pumpen kan slas pa ved a trykke pa denne bryteren — selv om pumpe 1
ikke slas pa.

— Sla av ngddrift:
Sett hovedbryteren pa AquaA i posisjon AV.
Sett neddriftbryteren i midtstilling
Sett hovedbryteren til AquaA anlegget for omvendt osmose og tilleggsutstyret tilbake
til PA-posisjonen.

E | AquaA2-ngddrift (se — Ingen forsyning av blgtt vann IFU a
kapittel 4.8.4 pa side 65) — Konduktivitet permeat overvakes.

— Innkobling av ngddriften:
— Sla av AquaA-anlegget for omvendt osmose og tilleggsutstyret med

hovedbryteren (AV)

— Koble om vannvei til Ngddrift 2

—  Vri AqQuaA2 ngddriftbryteren med klokka.

— Sl pa AquaA2-anlegget for omvendt osmose ved bruk av hovedbryteren (PA).

— Den andre pumpen kan slas pa ved a trykke pa denne bryteren — selv om
pumpe P1s ikke slas pa

— Sla av ngddrift:

— Sla av AquaA2-anlegget for omvendt osmose ned hovedbryteren (AV).

— Koble om vannvei til standard drift 1

— Sett ngddriftbryteren i midtstilling

—  Sett hovedbryteren til AquaA, AquaA2 og tilleggsutstyret tilbake til PA-
posisjon. Fgr gjenoppretting av dialysedrift ma desinfeksjon (kjemisk elle
membranvarmedesinfeksjon) ha blitt utfert.

Alarmutvikling

A | Signallampe (se kapittel 3.3.1 | — Blinkende rad — det foreligger en alarm eller feil som fremdeles ikke er bekreftet IFU a
pa side 39) — Gul og blinkende — det foreligger en advarsel som fremdeles ikke er bekreftet
— Gul — desinfeksjon eller service aktiv

— Grgnn — FORSYNING-modus er aktiv

— Blinkende grenn — forbereder skifte tiil FORSYNING-modus

B | Feilmeldinger (se kapittel 5.4 | — Vises direkte nar det utlgses en alarm IFU a
pa side 116) — Se kapittel 5 Alarmbehandling i bruksanvisningen
— Se kapittel 2 Adresser (vannteknologi-hotline)
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Opplaringsinnhold

[ Arkiv

v

Dokumentasjon, vedlikehold

A

Driftsdatalogg (se
kapittel 4.10.5.1 pa side 85)

Dato og klokkeslett for opptak
Konduktivitet permeat Kond-P
Temperatur permeat T-P
Inngangskonduktivitet Kond-F
Inngangstemperatur T-F
Permeattrykk P—P
Konsentrattrykk P-K

Tilfersel FL-F

Utskilling FL-K
Permeatforbruk FL-P
Dagsforbruk

Virkningsgrad (nominell verdi)
Virkningsgrad (navaerende)
Rejeksjonsrate

IFU,
ODR

Driftsdatalogg AquaA2 (se
kapittel 4.10.5.2 pa side 89)

Konduktivitet permeat Kond-Ps
Temperatur permeat T-Ps
Tilferselstrykk P-Fs
Permeattrykk P-Ps
Konsentrattrykk P-Ks

Tilfersel FL-Fs

Utskilling FL-Ks

Dagsforbruk

Rejeksjonsrate

IFU,
ODR

Protokoll for
varmedesinfeksjoner (se
kapittel 4.10.2.3 pa side 76)

Start av varmedesinfeksjon

Varighet av varmedesinfeksjon

Type varmedesinfeksjon

Temp. 1: oppnadd temperatur 1

Temp. 2: oppnadd temperatur 2

Forbruk: dialysevannforbruk fra AquaHT-tanken under varmedesinfeksjon.
AO0: AO-verdi oppnadd under varmedesinfeksjon

IFU,
ODR

Vedlikehold (personale) (se
kapittel 11.2 pa side 159)

Etterfyll avherdersalt
Kontroll av tettheten
Prgve av blgtt vann

Utskiftning av filter

IFU

Protokoll over de mest nylige
aktivitetene (se
kapittel 4.10.2.4 pa side 77)

FORSYNING: siste start av FORSYNING-modus

SKYLLE: siste start av SKYLLE-modus. Dette omfatter bade skylling av AquaA og
forbehandling av vann.

KJEMISK DESINFEKSJON: siste start av kjemisk desinfeksjon.
AVKALKING: siste start av avkalking.
BASISK RENS: siste start av basisk rens.

VARMEDESINFEKSJON RINGLEDNING: siste start av varmedesinfeksjon
ringledning. Denne aktiviteten vil bare vaere vist ved bruk av AquaHT.

MODULVARMEDESINFEKSJON: siste start av modulvarmedesinfeksjon. Denne
aktiviteten vil bare veere vist ved bruk av AquaHT.

IFU

Annet

A

Forskjellige punkter (se
kapittel 15.7.3 pa side 246),
(se kapittel 8.1 pa side 148),
(se kapittel 15.1 pa side 225),
(se kapittel 11.1 pa side 159)

Mikrobiologisk pravetaking

Bestilling av forbruksmateriell
Medisinproduktbok

Frister for Sikkerhetstekniske kontroller

IFU, TD

IFU = Bruksanvisning
BEP = protokoll driftsdatalogg
OD = oppleeringsdokumenter

Referanser til bruksanvisningen:
Apparatet er testet for bruk med de forbruksmaterialer, tilbehgrsartikler og opsjoner som er spesifisert i bruksanvisningen. Dersom ansvarlig
organisasjon gnsker a bruke andre forbruksmaterialer, tilbehgr eller opsjoner enn de som er nevnt i bruksanvisningen, er vedkommende selv
ansvarlig for at sikker drift av systemet er garantert.
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Opplaeringsleder

Navn Dato, underskrift
Deltaker
Navn Dato, underskrift
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15.3 Driftsdatalogg

Generelle merknader

@ Merk
— | samsvar med ISO 23500-1 anbefaler vi daglig overvaking av
driftsverdiene fagr hver hemodialysebehandling.

iy Tips

\®' De aktuelle driftsverdiene pa AquaA kan du hente fram ved hjelp av
knappen Status og valgknappen Driftsverdier (se kapittel 4.10.5.1 pa
side 85).

Uy Tips

\®‘ Skift-etiketten gir mulighet til & protokollfgre driftsverdier flere ganger
per dag. Det blir fart egen protokoll over driftsverdier for hvert skift.

15.3.1 Protokoll driftsdatalogg manuelt

Foelgende side viser mastermal for driftsdataloggen for AquaA.
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AquaA

Driftsdatalogg
A4

Dagsprotokoll v  MEDICAL CARE

=¥ RESENIUS

Serienummer:

Liter:

Programvare:

Utstyrskode (AC):

Installasjonssted:

Gate:

Postnr.:

Sted:

Ansvarlig tekniker:

TIf.:

GENERELLE MERKNADER

For at du skal fa en sikker og kontinuerlig bruk av anlegget for omvendt osmose, er det tvingende ngdvendig a
overvake driftsdataene. Omhyggelig loggfering av data er ogsa en absolutt forutsetning for eventuelle garantikrav.
Ved avvikende verdier ma du informere teknisk service, slik at det kan iverksettes egnede tiltak far det oppstar feil.

Service Sentral-Europa

Internasjonal service

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Central Europe division

Customer Services / Service Center
Steinmdihlstralle 24

61352 Bad Homburg

TYSKLAND

Telefon: +49 6172 609-7100

Faks: +49 6172 609-7102

E-post: ServicecenterD@fmc-ag.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

TYSKLAND

Telefon: +49 9721 678-333 (hotline)
Faks: +49 9721 678-130
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15.3.2 Protokoll driftsdatalogg manuelt

De etterfglgende sider viser protokollen for driftsdatalogg for AquaA.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-NO 07A-2021 237



Kapittel 15: Tillegg

) Ar: Kalenderuke: Skift: 11,92,93,94
Driftsdatalogg, dagsprotokoll AquaA
Gjennomgang
Ukedag Ma Ti On To Fr Lo So -
Klokkeslett

Registreringer (bruker) Enhet

AquaA
Konduktivitet permeat Kond-P uS/cm
Temperatur permeat T-P °C
Inngangskonduktivitet Kond-F uS/cm
Inngangstemperatur T-F °C
Permeattrykk P—P bar
Konsentrattrykk P-K bar
Tilfersel FL-F I/min
Utskilling FL-K I/min
Permeatforbruk I/min
Dagsforbruk Liter
Virkningsgrad (nominell verdi) %
Virkningsgrad (navaerende) %
Rejeksjonsrate %
AquaA2
Konduktivitet permeat Kond-Ps uS/cm
Temperatur permeat T-Ps °C
Tilfarselstrykk P-Fs bar
Permeattrykk P-Ps bar
Konsentrattrykk P-Ks bar
Tilfgrsel FL-Fs I/min
Utskilling FL-Ks I/min
Rejeksjonsrate %
Varmedesinfeksjon AquaHT
Varmedesinfeksjon av ringledning: Ja Ja Ja Ja Ja dJa dJa -
utfgrt uten problemer? 1 Nei 1 Nei 4 Nei J Nei 4 Nei 4 Nei J Nei
Modulvarmedesinfeksjon: Ja Ja 4 Ja Ja dJa Ja Ja -
utfert uten problemer? 1 Nei 1 Nei J Nei 4 Nei U Nei 4 Nei 4 Nei

Initialer

@ Merk
Hvis konduktiviteten endres med mer enn 100 % sammenlignet med
tidligere gjennomsnittsverdi over en vesentlig tidsperiode, er det viktig
a ta kontakt med den ansvarlige teknikeren eller produsenten.
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15.4 Kvalitet pa dialysevannet

Den mikrobiologiske og kjemiske renheten til dialysevaesken som fremstilles pa dialyseklinikken er av avgjgrende
betydning for kvaliteten pa pasientens behandling. Dialysevannkvaliteten skal veere i samsvar med gjeldende lokale
bestemmelser. Dersom det ikke finnes noen lokale bestemmelser ma en overholde de gjeldende kravene i ISO
23500-3 "Water for haemodialysis and related therapies" (vann til hemodialyse og lignende behandlinger).

Kvaliteten av dialysevannet bar overvakes regelmessig for listeferte kjemiske og mikrobiologiske kontaminanter.
Overvakningsplanen bar baseres pa resultatene av systemvalideringen. | et eksisterende vannbehandlingssystem
som drives under stabile forhold, ber de kjemiske kontaminantene i dialysevannet overvakes minst én gang i aret.
Dette utelukker total klor som, hvis det er til stede i ravannet, ber overvakes pa begynnelsen av hver
behandlingsdag.

Overholdelse av kravene til de kjemiske parametrene i henhold til ISO 23500-3 kan ngdvendiggjere ytterligere trinn
for forbehandling av vann eller en endring i utbyttet til apparatet. Sammensetningen av dialysevannet ma
kontrolleres som en del av ytelseskvalifiseringen (PQ), og forbehandlingen av vannet og innstillingene pa apparatet
ma justeres etter behov.

° Mikrobiologisk kvalitet pa vasker for hemodialyse
Referanse Middel Tillatte maksimumsverdier
Totalt levedyktig Endotoksin-
kolonitall [KbE/ml] konsentrasjon [EU/mI]
ISO 23500-3 Dialysevann <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0 125)

Water for haemodialysis
and related therapies

ISO 23500-5 (Standard) dialysevaeske |< 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)
Quality of dialysis fluid for (Ph.Eur: <0,25)
haemodialysis and related

therapies

*AL = Action level. Ved start pa denne konsentrasjon ma det utfares tiltak for a stanse trenden fra a na hgyere,
uakseptable verdier. Denne verdien er typisk omtrent 50 % av maksimalt tillatt niva.

**Tester for bakterievekst og endotoksiner er ikke pakrevd hvis dialyseapparatets vaeskevei er utstyrt med
bakterie- og endotoksinretensjonsfilter med passende kapasitet, er validert av produsenten, og betjenes og
overvakes i henhold til produsentens instrukser (f.eks. DIASAFE plus).
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® Kjemisk kvalitet pa dialysevann
1ISO 23500-3
Kontaminanter | Maksimalt tillatt | Elektrolytter Maksimalt tillatt [ Sporelementer | Maksimalt tillatt
med pavist niva [mg/L] niva [mg/L] niva [mg/L]
toksisitet
i dialysen
Aluminium 0,01 Kalsium 2 Antimon 0,006
Bly 0,005 Kalium 8 (*2) Arsen 0,005
Fluorid 0,2 Magnesium 4 (*2) Barium 0,1
Total klor 0,1 Natrium 70 (*50) Beryllium 0,0004
Kobber 0,1 Kadmium 0,001
Nitrat som (N)* |2 Krom 0,014
Sulfat 100 (*50) Kvikksglv 0,0002 (*0,001)
Sink 0,1 Selen 0,09
Solv 0,005
Thallium 0,002
* Verdier i henhold til Den europeiske farmakopé (Ph. Eur.), gjeldende regelverk ma overholdes. Andre avvik

i Ph.Eur. er: nitrat: grenseverdi = 2 mg/l nitrat i forhold til totalt nitratmolekyl NO3. Andre kontaminanter som bare
er listet i Ph.Eur. er: ammoniakk (NH,4): 0,2 mg/l; tungmetaller (slik som Pb): 0,1 mg/l; klorider: 50 mg/I.

For fortsatt overholdelse av kvalitetsstandarder, ma kontroller og desinfisering av dialysevannsystemet utfgres
regelmessig.

Anbefalt kjemisk
overvaking

Arlig inspeksjon

Frakoblede tester

Tilkoblede tester

Dialysevannet bgr kontrolleres for kjiemiske kontaminasjon minst én
gang i aret.

Hvis ravannet eller forbehandlet vann er behandlet med klor og
frakoblede tester brukes, bar test av total klor utfgres nedstrems for
aktivt kullfilter pa begynnelsen av hver behandlingsdag, fer farste
pasientbehandling. Hvis kloramin brukes i konsentrasjon pa 1 mg/l eller
mer for & desinfisere drikkevannsforsyningen, bgr testen gjentas far
starten av hver pasientgkt. Hvis ingen pasientgkter er planlagt, bar
testen utfgres omtrent hver 4. time under drift.

For tilkoblede tester i systemet for forbehandling av vann kan for
eksempel parametre for klor og total hardhet overvakes ved bruk av
AquaSENS.
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15.5 Provetaking pa AquaA for mikrobiologisk undersgkelse

Som prgvetakingspunkt pa AquaA brukes prgvetakingsventilen som
kan apnes ved a dreie den.

Prgvetakingsventil

15.5.1 Forberedelse

> Klargjer avkjglt forsendelseskasse.

> Anlegget for omvendt osmose ma betjenes i SKYLLE- eller
FORSYNING-modus i minst 20 minutter fgr prgven tas.

> Under provetakingen ma anlegget for omvendt osmose sta
i programmet SKYLLE eller FORSYNING.

> Dialysevanntilkoblingen fra dialyseapparatet ma kobles fra.
Utfar den mikrobiologiske analysen i henhold til prosedyren
beskrevet for prgvetaking ved dialysevanntilkoblingen.

15.5.2 Tilbeheor, utstyr

Produsenten anbefaler falgende hjelpemidler:
— Gummihansker
— Alkoholholdig desinfeksjonsmiddel

For kjemisk pragvetaking skal prgvebeholderne klargjort av laboratoriet
brukes. Posen med adapter (artikkelnr.: 603 067 1) kan brukes som
utstyr til pravetaking av dialysevann.
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15.5.3 Framgangsmate ved provetaking pa AquaA

Figur Beskrivelse

Fig. 1 — desinfeksjon av provetakingsventil:

> Desinfiser prgvetakingsventilen med alkoholbasert
desinfeksjonsmiddel til hud (ikke-fuktende).

> Toark vekk eventuell kontaminering med vattpinne.

> Gjenta desinfeksjonsprosedyren (fig. 1).

Forsiktig:
Desinfeksjonsmiddelets virketid skal overholdes!

Fig. 1

Fig. 3 — montere og lase adapteren:

> Plasser prgvetakingsposens adapter pa prgvetakingsventilen
(fig. 2).
> Deretter laser du adapteren (fig. 3)

Flerveiskranen pa prgvetakingssettet ma stilles inn slik at det
ikke kan renne ut veeske.

Fig. 4 — apne provetakingsventil

> Drei provetakingsventilen mot klokka for & dpne den (fig. 4).
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Figur

Beskrivelse

Fig. 5 — skylle provetakingsventil
> Drei flerveiskranen 90° med klokka.

> Skyll pravetakingsventilen i ca. 60 sekunder via skylleslangen
(fig. 5).

Fig. 6

Fig. 6 — fylle posen
> Deretter dreier du flerveiskranen 90° med urviseren enda en
gang, slik at posen fylles (fig. 6).

> Forsiktig:
Sett flerveiskranen i utgangsstillingen (fig. 4) igjen i rett tid, slik
at posen ikke sprekker.

Fullfere provetaking
> Du lukker prgvetakingsventilen ved a dreie den med klokka.

> Enveisdelene fra flerveiskranen kobles fra, og posen stenges
straks med den vedlagte pluggen.

> Kontroller med lett press at posen er tett.

> Posen utstyres med paskreven etikett og legges i den
forberedte forsendelseskassen.
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15.6 Prgvetaking for mikrobiologisk undersgkelse

Som pravetakingspunkt benyttes dialysevannkoblingen.

= Q

Dialyse-
"n—li
Dialysevannkobling

15.6.1 Forberedelse

> Klargjer avkjelt forsendelseskasse.

> Anlegget for omvendt osmose ma betjenes i SKYLLE- eller
FORSYNING-modus i minst 20 minutter far prgven tas.

> Under prgvetakingen méa anlegget for omvendt osmose sta
i programmet SKYLLE eller FORSYNING.

> Koble fra dialysevannkoblingen fra dialyseapparatet, og utfer
prosedyren beskrevet for prgvetaking ved dialysevannkoblingen.

15.6.2 Tilbehor, utstyr

Produsenten anbefaler falgende hjelpemidler:
— Gummihansker
— Alkoholholdig desinfeksjonsmiddel

For kjemisk prgvetaking skal prgvebeholderne klargjort av laboratoriet
brukes. Posen med adapter (artikkelnr.: 603 067 1) kan brukes som
utstyr til pravetaking av dialysevann.
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15.6.3 Prosedyre for pregvetaking ved dialysevannkoblingen

Figur

Beskrivelse

> Desinfiser dialysevannkoblingen med et alkoholbasert
huddesinfeksjonsmiddel (f.eks. SEPTODERM) (fig. 1), og bruk
en vattpinne til & terke bort eventuell kontaminering (fig. 2).

> Deretter gjentas desinfeksjonsprosedyren (fig. 1 og 2).

Forsiktig:
Desinfeksjonsmiddelets virketid skal overholdes!

Fig. 5

> Flerveiskranen pa prgvetakingssettet (A) ma stilles inn slik at
det ikke kan renne ut vaeske (fig. 3).

> Progvetakingsposens adapter settes og lases péa koblingen (B)
(fig. 3).

> Na dreies flerveiskranen ca. 90° med urviseren (C), og
koblingen "skylles" i ca. 60 sekunder med skylleslangen (fig. 4).

> Deretter dreier du flerveiskranen 90° med urviseren enda en
gang, slik at posen fylles (fig. 5).

> Etter ca. 250 ml (omtrent halvfull) setter du flerveiskranen
i utgangsstilling (A) (fig. 3) igjen, slik at posen ikke sprekker.

> Lukk klemma umiddelbart, frigjer lasen, og fiern posen.

> Enveisdelene fra flerveiskranen kobles fra, og posen stenges
straks med den vedlagte pluggen.

> Kontroller med lett press at posen er tett.

> Posen utstyres med en paskrevet etikett og legges straks i den
forberedte forsendelseskassen. Posen skal leveres til
testlaboratoriet innen 24 timer.
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15.7 Provetaking for kjemisk undersgkelse

15.7.1 Forberedelse

15.7.2 Tilbeheor, utstyr

Permeatforbruk er bare mulig hvis anlegget for omvendt osmose er
i FORSYNING-modus, eller hvis det produserer dialysevann under et
manuelt skylleprogram i SKYLLE-modus.

For prgvetakingen ma anlegget for omvendt osmose veere i drift i minst
20 minutter. Hvis apparatet ikke er i FORSYNING-modus, ma det
manuelle skylleprogrammet startes for dette.

Preovetakingen foretas i FORSYNING- eller SKYLLE-modus.

Produsenten anbefaler falgende hjelpemidler:
— Gummihansker

For kjemisk prgvetaking skal prgvebeholderne klargjort av laboratoriet
brukes. Posen med adapter (artikkelnr.: 603 067 1) kan brukes som
utstyr til pravetaking av dialysevann.

15.7.3 Gjennomfering av pravetakingen for kjemisk undersokelse

Figur

Beskrivelse

Fig. 1

-t

> Ved prgvetaking ved bruk av pose med adapter ved
dialysevannkoblingen (A) ma du ferste feste posen til
koblingen ved bruk av lasen, og bruk deretter skylleslangen til
a skylle koblingen tilstrekkelig (ca. 2 |) fgr pr@vebeholderen
fylles med skylleslangen.

Forsiktig:

Ved provetaking pa koblingen til mediesgylen brukes ikke
posen som preovebeholder.

Her brukes flaskene som folger med fra laboratoriet (fig. 1)
som prevebeholdere.
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