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Kapitel 2: Viktig information

2 Viktig information

° Beteckningar for huvudenheten och tillval till AquaA

@

Observera
Beteckningar for huvudenheten och tillval till AquaA

| detta dokument beskrivs anlaggningen for omvand osmos AquaA
samt tillgangliga tillval till huvudenheten for AquaA.

Beteckning for huvudenheten:
— Huvudenheten i anlaggningen fér omvand osmos AquaA kallas
AquaA.

De enskilda tillvalen nedan har féljande beteckningar:
— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Nedan presenteras exempel pa systemkombinationer bestaende av
huvudenhet och tillval:

— AquaA (huvudenhet) + AquaA2 (tillval, steg 2):

— AquaA-A2 (huvudenhet med steg 2)

Fler exempel pa kombinationer:

— AquaA-A2-HT (tvastegssystem for omvand osmos med tank for
varmedesinfektion som tillval)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (tvastegssystem for omvand osmos med
tank for varmedesinfektion och avjoniserare som tillval)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021 13



Kapitel 2: Viktig information

2.1

Hur bruksanvisningen anvands

Enhetstyp

Identifikation

Sidfot

Kapitelindelning

Beteckningsformer i
dokumentet

Bilder

Vikten av
bruksanvisningen

| detta dokument betecknas enhetstypen AquaA som “enheten”.

Identifikationen &r mojlig med hjalp av féljande uppgifter pa
forsattsbladet och, om sadana finns, pa insticksskyltarna:
— Enhetens programversion

— Dokumentets upplaga

— Dokumentets utgivningsdatum

— Dokumentets artikelnummer

Sidfoten innehaller foljande information:

— Bolagsnamn

— Enhetstyp

— Forkortningen fér dokumenttyp och den internationella forkortningen
for dokumentets sprak, t.ex. betyder IFU-SV Bruksanvisning pa
svenska.

— Utgaveinformation, t.ex. betyder 4A-2013 utgava 4A fran ar 2013

— Sidobeteckningen, t.ex. avser 1-3 kapitel 1, sida 3.

For att underlatta anvandningen av dokumenten fran Fresenius Medical
Care har kapitelstrukturen standardiserats i alla manualer. Darfor kan
det handa att vissa kapitel saknar innehall. Detta &r markerat pa
motsvarande satt.

Foljande beteckningsformer kan anvandas i dokumentet:

Beteckningsform Beskrivning

Tangentens namn Tangenter pa enheten skrivs med fetstil.

Exempel: Tangenten Exempel.

Meddelandetext Enhetens meddelanden skrivs med fetstil.

Exempelmeddelande:
Exempelmeddelande

> Anvisning Anvisningar anges med en pil >. Alla
anvisningar maste foljas.

Exempel: > Utfor anvisningen.

1. Numrerad Langa avsnitt med anvisningar kan
anvisning representeras av nummer. De atgarder som
5 anges i anvisningar maste utféras.

Exempel: 1. Utfér anvisningen.

Bilderna som anvands i dokumenten kan avvika fran originalet savida
funktionen inte paverkas.

Bruksanvisningen ar en del av den medféljande dokumentationen och
utgor en vasentlig del av enheten. Den innehaller all information som
behovs for drift av enheten.

14
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Bruksanvisningen maste studeras noggrant innan enheten
funktionskvalificeras.

Andringar Andringar i dokumenten sker i och med nya upplagor eller med
tillaggsblad. | allmanhet kan dessa anvisningar andras utan féregdende
meddelande.

Kopiering Kopiering, dven i delar, ar endast tillaten med skriftligt godkannande.
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2.2 Betydelse av varning

Meddelar anvandaren om att underlatenhet att vidta atgarderna for att
undvika faran kan leda till allvarliga eller dodliga personskador.

Varning
A Farans typ och orsak

Mojliga konsekvenser om faran uppstar.

> Atgérder for att férebygga faran.

Varningarna kan i foljande fall avvika fran urvalet ovan:
— om en varning avser flera faror.

— om en varning inte kan hanféras till en specifik fara.

2.3 Betydelse av observera

@, Observera
Meddelar anvandaren om att underlatenhet att beakta denna
information kan:
— framkalla skada pa enheten;
— leda till att en viss funktion inte utfors alls eller inte utfors korrekt.

2.4 Betydelse av tips

LI Tips
\@‘ Information som innehaller tips fér optimalt handhavande.
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2.5 Kortfattad beskrivning

Enheten aterspeglar den senaste tekniken. Den ar férsedd med alla
sakerhetssystem som kravs for att den ska fungera och for
patientskydd. Den dverensstammer med kraven i EN 60601-1

(IEC 60601-1).

Enheten klassificeras som utrustning av klass llb (MDR).

AquaA ar en anlaggning fér omvand osmos som den ansvariga
organisationen kan utdka med ytterligare komponenter till en komplett
dubbelpassanlaggning for produktion och férsoérjning av dialysvatten.

Anlaggningen fér omvand osmos producerar hégavjoniserat vatten,
aven kallat dialysvatten.

Vid behov kan ytterligare kvalitetsforbattrande moduler kopplas in i
efterhand. Dialysvatten kan anvandas till dialysbehandling eller till
produktion av koncentrat.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SV 07A-2021 17



Kapitel 2: Viktig information

2.6 Avsett Aandamal och relaterade definitioner

2.6.1 Avsett andamal

2.6.2 Medicinsk indikation

2.6.3 Avsedd patientpopulation

Produktion av dialysvatten for dialysbehandlingar.

Njursvikt kraver njurersattningsbehandling med stdéd av en anlaggning
for omvand osmos som behandlar vattnet.

AquaA saknar egen klinik effekt. Enheten tillfér endast renat
produktvatten som dialysvatten, vilket kravs for produktion av
standarddialysat. Det saknas darfor restriktioner for den avsedda
patientpopulationen. Den avsedda patientpopulationen definieras av
hemodialysenheten.

2.6.4 Avsedd anvandargrupp och avsedd miljo

2.7 Biverkningar

Enheten far endast installeras, mandvreras och anvandas av personer
som har adekvat utbildning och erfarenhet med intyg om sadan
utbildning.

Enheten maste drivas i rum som ar lampliga for att driva anlaggningar
for omvand osmos och som ar placerade péa professionella
vardinrattningar.

Eftersom dialysvatten saknar direkt klinisk effekt finns det inga
biverkningar som kan hanféras enbart till anvandningen av dialysvatten.
Dialysvatten anvands alltid i kombination med en
hemodialysbehandling. En 6kad kalcium-, magnesium- och jarnhalt i
dialysvatten kan orsaka sjukdomar pa grund av hart vatten, vilket
resulterar i illamaende, krakningar, svaghet och/eller hogt blodtryck.

Foljande lista innehaller kdnda biverkningar relaterade fill
hemodialysbehandling enligt aktuell litteratur:

18
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2.8 Kontraindikationer

— Akut urtikaria

— Angest

— Forsamrad livskvalitet
— Koagulering

— Blodforlust

— Depressionssymtom
— Dialysdysekvilibriumsyndrom
— Torst

— Krakning

— Feber

— Hemolys

— Hypotoni

— Klada

— Hijartarytmi

— Huvudvark

— Krampanfall

— Kramper

— Mikroluftemboli

— Hijarttamponad

— Reaktioner pa dialysatorn
— Soémnstdrning

— Smarta (brost och rygg)
— Rysningar

— Fall

— lllamaende

— Rastldshet

Det saknas kanda kontraindikationer eftersom dialysvatten aldrig
anvands direkt pa patienter. Det finns &nda vissa kontraindikationer vid
anvandning i samband med hemodialysbehandling:

— Hyperkalemi (endast med hemodialyskoncentrat som innehaller
kalcium)

— Hypokalemi (endast med kalciumfria hemodialyskoncentrat)

— Okontrollerbara stérningar i blodkoaguleringen

Relativa kontraindikationer (prediktorer for ett daligt behandlingsutfall /
behandlingsbeslut pa individuell basis):

— Hypotensiv hjartsvikt

— Malign sjukdom med dalig prognos

— Allvarlig perifer artarsjukdom (ingen méjlig atkomst)

— Allvarlig psykisk ohéalsa till den grad att patienten inte ar medveten
om behandlingen och inte kan félja den.

En annan metod for extrakorporeal behandling kan vara indicerad for
hemodynamiskt instabila patienter.
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2.9

Kvarvarande risker

Anvanda enheten

Anvandning av
icke-specificerat
desinfektionsmedel

Mikrobiell kontaminering
av inloppsvatten

Kontroll av vatteninloppets
kvalitet

Efterkontroller efter en
desinfektion

Mikrobiologisk
overvakning

Kontraindikationer

Alla instruktioner och driftssteg i denna bruksanvisning maste utféras
fullstandigt och samvetsgrant. Systemet kan endast drivas av personer
som fatt den nddvandiga utbildningen.

Anvand endast har beskrivna medel som desinfektionsmedel.

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 och Minncare®

Om andra desinfektionsmedel anvands kan 6nskad desinfektionseffekt
och rimlig sakerhet inte langre garanteras.

Inloppsvattnet maste ha dricksvattenkvalitet (i enlighet med lokala

krav). Dricksvattenférordningen foreskriver att vattnet maste vara fritt
fran patogener. | somliga lander &r det mycket svart att uppna denna
kvalitet. Vi rekommenderar darfor att vattnet fortidpande kontrolleras.

Vattenreningssystemets design maste sékerstalla att de nédvandiga
parametrarna uppfylls. Vi rekommenderar regelbundna kontroller av
vatteninloppets kvalitet.

Efterkontrollerna efter en desinfektion maste genomféras mycket
noggrant. Patienten kan utsattas for allvarliga risker vid fel.

Vi rekommenderar bestamt att hela installationen av enheten (i
synnerhet dialysvattnet och dialysvattnets ringledning) 6évervakas med
jamna mellanrum medelst mikrobiologisk testning samt att Iampliga
rengorings- och desinfektionsprocedurer genomfors.

Det finns inga kénda kontraindikationer. Kontraindikationer kan
induceras av den efterkopplade behandlingsformen (hemodialys).

20
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2.10 Interaktion med andra system

2.10.1 Avsedd kombinerad anvandning

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

2.11 Inskrankningar

Enheten AquaA kan kombineras med féljande tva tillval:

Genom anslutning av en AquaAz2, utdkas enheten till en
dubbelpassanlaggning for omvand osmos. Produkten passerar genom
bada enheterna for att producera en &nnu renare form av dialysvatten.
Med detta tillval &r &ven néddrift av systemet mdjlig ifall nagon av de tva
enheterna skulle sluta fungera.

AquaHT ar en modul fér vadrmedesinfektion av ringledning som
mojliggdr desinfektion av bada de anslutna ringledningarna samt till
dialysenheter som &r anslutna till ringledningen.

Ultrafiltret ar ett extrafilter som anvands for att minska mangden
bakterier och endotoxiner. Det ar installerat vid utloppet pa AquaA eller
AquaA2, och det sakerstaller en annu hdgre kvalitet hos dialysvattnet.

Oberoende av vilka alternativ som ar anslutna till enheten manoévreras
systemet via AquaA-kontrollen.

Diagnosverktyg: Verktyget TSDiag+ kan anvandas for fjarrmandvrering
av AquaA-displayen pa en klient (Windows notebook eller PC med
anslutning till natverket). AquaA kan mandvreras inom det lokala
natverket via denna klient.

Inga

2.12 Att beakta infor arbete pa enheten

A

Varning

Skaderisk for patienten och operatéren orsakat av felaktigt
servicearbete pa enheten

Enheten fungerar inte langre korrekt efter servicearbete. Enheten
innehaller bland annat strémférande komponenter.

Kvalificering for drift, utbyggnader, justeringar, kalibrering,
underhallsatgarder, andringar eller reparationer far endast utféras av
tillverkaren eller av personer som auktoriserats av tillverkaren.

For att utfora sakerhetstekniska kontroller och underhallsatgarder,
kontakta lokal service.
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Endast originalreservdelar far anvandas. Anvand alltid den elektroniska
reservdelskatalogen for identifiering och bestallning av reservdelar,
matutrustning och verktyg.

Transport och lagring (se kapitel 10 pa sidan 155).

2.13 Forvantad livslangd

Den férvantade livslangden ar 10 ar ...

2.14 Den ansvariga organisationens uppgifter

Den ansvariga organisationen ansvarar for att:

de nationella eller lokala bestammelserna for installation, drift,
anvandning och underhall av enheten iakttas.

foreskrifterna for férebyggande av olyckor iakttas.

enheten halls i fullgott och sakert skick.

bruksanvisningen halls tillganglig hela tiden.

nationella eller lokala bestammelser om dataskydd beaktas.

2.14.1 Ytterligare uppgifter om den ansvariga organisationen

Enheten ar en anlaggning for produktion av dialysvatten for
dialysbehandlingar, och den kan utékas av den ansvariga
organisationen med ytterligare komponenter i form av ett komplett
system for vattenbehandling. Systemet maste stallas upp i en torr
lokal som inte anvands i medicinskt syfte. En funktion for
personallarm bor aven aktiveras.

Den ansvariga organisationen ansvarar for att den tekniska
anpassningen av enheten samordnas med kraven pa andra
komponenter sa att de utgor ett komplett system.

Det maste vara mojligt att komma &t anldggningen fér osmos fran
alla hall. Dessutom ska den ansvariga organisationen utarbeta en
plan for néddrift for dialysmaskiners forsorjning av dialysvatten
baserad pa tillgangliga systemkomponenter, och sedan stélla denna
plan till anvandarnas férfogande.

Den ansvariga organisationen maste ansvara for att dess
anvandare ar utbildade. Anvandare av anlaggningen fér omvand
osmos ska vara instruerade i anldggningens drift.

Den ansvariga organisationen ska underratta det lokala vattenverket
om dialysverksamheten och yrka pa forhandsdiskussion om vattnets
sammansattning, tillganglighet etc. Denna atgard befriar inte den
ansvariga organisationen fran dess skyldighet att regelbundet
kontrollera inloppsvattnets sammansattning.

22
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— En kontaminering av anlaggningen fér omvand osmos ar beroende

av enstaka komponenter, anvandningssattet och anvandningstiden.
Bakterietillvaxt pa systemet maste férebyggas genom kontinuerlig
drift av systemet med ett minimum av stillestdndstid och genom
forebyggande atgarder som kemisk desinfektion eller
varmedesinfektion.

Darfér maste det samlas in prov for mikrobiell testning fran systemet
och fran enskilda delar av systemet i enlighet med tillampliga
bestammelser. Da hela systemet bestar av ett antal mindre system,
ansvarar den ansvariga organisationen for systemet i sin helhet.

Nyckeln som anvands till att dppna kontrollskapets dorr far inte sitta
kvar i systemet, och tillgangen till nyckeln maste begransas till
utsedd ansvarig for den medicintekniska enheten.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Anvandaransvar

Varning
A Risk for personskador pa grund av defekter pa enheten

Om enheten uppvisar foéljande defekter maste de angivna atgarderna
vidtas:

Defekter pa enheten:

— Mekanisk skada

— Defekt eller felaktig natanslutningskabel
— Andra defekter

— Enheten reagerar inte som vantat

— Foérsamrad prestanda

Atgarder:

— Enheten maste tas ur drift.

— Den ansvariga organisationen eller den lokala serviceavdelningen
maste underrattas.

2.15.1 Rapportering av incidenter

Inom EU:s medlemsstater maste anvandaren rapportera alla allvarliga
incidenter i samband med produkten till tillverkaren i enlighet med
identifieringen samt till den ansvariga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren befinner sig.

2.15.2 Beakta foljande vid inmatning av parametrar

— De inmatade parametrarna maste verifieras av anvandaren, dvs.
anvandaren maste kontrollera att de inmatade vardena ar korrekta.

— Om denna kontroll visar pa en avvikelse mellan de erforderliga
parametrarna och de parametrar som visas pa enheten maste
installningen korrigeras innan funktionen aktiveras.

— De faktiska varden som visas maste jamféras med bérvardena.

— Enheten far endast drivas under de driftvillkor som tillverkaren
specificerar (se kapitel 12.7 pa sidan 169).
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2.16 Friskrivning fran ansvarsskyldighet

A

Varning
Risker som paverkar enhetens korrekta funktion

Enheten har godkants fér anvandning med vissa forbrukningsartiklar
och tillbehér. Om den ansvariga organisationen vill anvanda andra
forbrukningsartiklar och tillbehdr an vad som anges i detta avsnitt,
maste deras lamplighet kontrolleras i férvag genom att samla in den
ldmpliga tillverkarinformationen.

Tillampliga lagbestammelser maste foljas.

Tillverkaren uppbar inget ansvar eller skuld for personskador eller
annan skada, och anvandning av icke-godkanda eller olampliga
forbrukningsartiklar eller tillbehér som resulterar i skada pa enheten gor
att garantin upphdr att galla.

Tips

For mer information i @mnet forbrukningsartiklar, tillbehor, dvrig
utrustning, (se kapitel 8 pa sidan 145).

2.17 Teknisk dokumentation

2.18 Varningar

Kretsdiagram, beskrivningar, och annan teknisk dokumentation
tillhandahalles av tillverkaren pa begéaran. Dessa ar avsedda som stod
for personal med lamplig utbildning i den ansvariga organisationen vid
underhall och reparation av systemet.

Féljande lista dver varningar och anmarkningar ar bara ett utdrag.
Saker anvandning av enheten férutsatter kannedom om alla varningar
som ingar i denna bruksanvisning.
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2.18.1 Grundlaggande varningar

@

> B

Observera
AquaA far endast anvandas under avsedda driftvillkor.

— Lamplig vattenberedning maste ske enligt de specifika
forutsattningar som foreligger vid start.

— Skydda kontrollenheten mot fukt (stdnkvatten, kondensvatten osv.)
och vata.

— Om kontrollenheten ar defekt maste feltyp (felets verkan pa
systemet) noteras fére demontering. Ett system som ar demonterat
kan endast repareras om en detaljerad felbeskrivning finns

tillganglig.
— Den totala effekten (markeffekt) for anlaggningen fér omvand osmos
far inte Overskridas.

— Mijukvatteninloppet maste sakras pa ett tillforlitligt satt mot ett
vatteninloppsstryck pa 6 bar med hjalp av lampliga rérsakringar.

— Det ar endast tillatet att anvanda tillverkarens inbyggda membran.
Det ar inte tillatet att byta ut membranenheter mot enheter som inte
godkants av tillverkaren.

Varning
Anvandarbegransningar

Tilltréde till anlaggningen fér omvand osmos AquaA maste begransas
till behorig personal.

Varning
Forhindra lackageskador

Foljande atgarder maste vidtas for att undvika allvarliga skador pa
byggnader:

> Rummet dar systemet for omvand osmos anvands maste vara
utrustat med golvbrunn och ha ett golv som ar taligt for vatten samt
de rengoringsmedel och desinfektionsmedel som anvands.

> For att forhindra skador pa byggnader utanfor dialystiden
(o6vervakade tider utan personal) orsakade av vattenlackage, boér
ett system for lackagedvervakning med avstangningsfunktion,
sasom AquaDETECTOR med lackagesensorer, installeras i varje
rum med anvandarpunkter.

> Saknas ett installerat system for lackagedvervakning,
rekommenderas att alla forsérjningsslangar kopplas bort fran
ringledningen utanfér dialystid (odvervakade tider utan personal).
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@ Observera
Ansvarig organisation

Den ansvariga organisationen ansvarar for att den sakerhetstekniska
kontrollen (STK) genomférs.

Varning
A Genomfora en STK

Sakerhetsteknisk kontroll / underhallsarbete (lokal service) fér denna
enhet maste genomféras minst var 24:e manad.

Matningen far endast utféras av en kompetent servicetekniker med
kunskaper inom elektroteknik, utrustningsteknik och medicinteknik.

Observera

}

Det ar anvandarens ansvar att valja ett system for vattenbehandling for
dialys. Vattnet som produceras maste testas regelbundet.

Varning
A Regelbundna kontroller

Skada/averkan orsakad av vatskelackage

> Det kravs regelbundna visuella inspektioner och lackagekontroller
av alla slangar, kopplingar och rér som innehaller vatska tillhérande
AquaA.

> Sakra slang-/rérledningar mot mekaniska skador.

Observera

G

Efterlevnad av tillampliga lagar och forordningar

> Fdlj tilldmpliga lokala lagar och bestdmmelser om hantering av
laboratorieutrustning och reagens.

Varning
A Risk for brannskador/skallning

> Vidror inte anldggningskomponenterna medan varmedesinfektion
pagar.

> Forsok inte att avlagsna vatskor manuellt medan varmedesinfektion
pagar.
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Varning
A Risk for skada pa grund av explosion

> Anvand inte enheten i explosiva eller antandliga atmosfarer (t.ex.
syreberikade atmosfarer).

Varning
A Skador pa byggnader pa grund av oldmpliga material

Materialet som anvands for efterkopplade rér maste vara lampligt och
resistent mot avjoniserat vatten.

2.18.2 Varningar relaterade till hygien och biologi

Varning
A Risk for aterkontaminering

> Anslut enhetens avlopp till ett tillgangligt utlopp for att férhindra
aterkontaminering.

Varning
A Risk for forgiftning — ej dricksvatten

| egenskap av produkt fran anlaggningen for omvand osmos uppfyller
inte dialysvattnet kraven pa dricksvatten.

Varning

Anvandarrestriktioner

>

Enheten far endast rengoéras, desinficeras och konserveras av personer
som instruerats om fackmassig hantering av enheten under sédana
procedurer.

> Anvandaren ska beakta och tillampa de allmanna
sakerhetsanvisningarna.

> Systemet far endast desinficeras efter samrad med systemets
tillverkare eller av personer som har auktoriserats av tillverkaren.
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@D

2.18.3 Elektriska varningar

A

Varning

Risk for fratskador vid arbete med syrahaltiga eller alkaliska
amnen (koncentrat eller desinfektionsmedel/rengéringsmedel)

> Var forsiktig nar du hanterar syrahaltiga eller alkaliska vatskor och
spill inte nagot koncentrerat desinfektionsmedel.

> For att undvika kontakt med huden ska gummihandskar anvandas
(akrylonnitril-latex med bomulisfoder).

> Anvand skyddsglasdgon!

> Beakta sdkerhetsanvisningarna som galler for koncentratamnet /
desinfektionsmedlet / rengéringsmedlet som anvands.

Vid kontakt med syra eller alkaliska lI6sningar:
Ogon: Skélj omedelbart med rinnande vatten i 15 minuter.
Hud: Skolj grundligt under rinnande vatten och neutralisera med tval.

Fortédring: Framkalla inte krékning, men lat den drabbade dricka
mycket icke kolsyrat vatten. Inhamta medicinsk radgivning.

Observera
Risk for infektion

Faolj tilampliga lokala lagar och bestammelser om hantering av
potentiellt giftiga material.

Varning
Livsfara orsakad av elektrisk spanning
Om man ror vid stromférande delar kan man fa en elektrisk stot.

> Innan du 6ppnar enheten (t.ex. for service) maste den vara
frankopplad fran strommen och sakrad mot ateraktivering. Genom
mandvrering av huvudstrombrytaren stoppas enhetens drift men
detta kopplar inte bort enheten fran matningsspanningen.

> Frankoppla stromkontakten for att koppla fran enheten fran
natanslutningen.

Varning
Livsfara orsakad av elektrisk spanning

> Nar systemet ansluts till elndtet maste de nationella standarderna
och bestdmmelserna féljas.

> Anvand inga ytterligare férlangningskablar,
grenkontakter/anslutningar, eller grenuttag.
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A

2.19 SVHC (REACH)

Varning
Risk for personskada genom elektrisk stot
Utan skyddsjordanslutning foreligger risk for elektrisk stot.

> Anslut alltid enheten till ett elférsorjningsnat med skyddsjordledare.

Information om SVHC enligt artikel 33 i férordning (EG) 1907/2006
("REACH?”) kan laddas ned fran féljande webbplats:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

30
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2.20 Adresser

Tillverkare

Internationell service

Lokal service

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +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-SV 07A-2021
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3 Enhetens uppbyggnad

3.1

311

Fram- och baksida

Hela enheten

Forklaring:

1 Huvudbrytare

2  E-box 1 - kraftelektronik

3  E-box 2 — styrningselektronik
4  Display som pekskarms-mandverelement
5  Signallampa

6  Kabelkanal

7 Mjukvatteninlopp

8  Dialysvattenutlopp

9  Dialysvattenretur

10 Koncentratflode, avliopp

11 Membrantryckkarl

12 Inloppstank

13 Hoégtryckspumpar

14  Cirkulationspump (ej synlig)

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SV 07A-2021
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3.1.2 Framsida/baksida

Forklaring:

O©COoO~NOOGTDLWN-

Huvudbrytare

Display som pekskarms-mandverelement
E-Box 2 — styrningselektronik
E-Box 1 — kraftelektronik
Noéddriftsbrytare
Hogtryckspumpar P1 och P2
Cirkulationspump
Mjukvatteninlopp
Dialysvattenutlopp

Fran ringledning
Koncentratflode, avlopp
Avlopp

Elsladd

34
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3.1.3 Sidovy

Forklaring:

1 Hogtryckspumpar

2  Cirkulationspump (ej synlig)

3 Inloppstank

4  Mijukvatteninlopp

5  Membrantryckkarl

6  Retur-stoppventil

7  Konduktivitetssensor for dialysvatten

8  Vatteningangsventil och pafylinadsventil

9  Flédesmatare inlopp

10 Bypassventil for dialysvatten

11 Inloppsanslutning for mjukvatten, SF-klamma
12 RingBase med provtagning och flddesventil for dialysvatten
13  Anslutning for dialysvattenmatning, SF-klamma
14 Slingretur anslutning SF-klamma

15 Slingaviloppsventil

16 Koncentratavloppsstrypning

17 Flédesmatare koncentrat

18 Koncentratstrypning
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3.2 Manoverdon och indikeringar

[ ) Startskdrm
Nar AquaaA tillkopplas visas forst startskdrmen medan enheten startar
upp.
Visat meddelande: Systemstart — var god vanta
CPU  ARMZ2 ZBaAMhz
MEM 4 MBE
SER  ZEESA1 130622
FIERM TSwisRET_CE 4.4.& Eelease
PEOT BeckhAd=TCF 4.B REelease
TOOL &4 .48
FILE A2A_4_468_AAE_A
TIME B3:33:85
OATE 27 .@1.21
COUH 2738
RAHD &&
IFAD 18.8.8.11
Systemparametrarna tid, datum och de parametrar som behovs till
programidentifiering visas.
wer FRESENIUS
v MEDICAL CARE
systemstart — var god vanta
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3.3 Anvandargranssnitt

STATUSRAD

INDIKERINGSOMRADE

DRIFTSATT OCH
SYSTEMKNAPPAR

STATUSRAD

INDIKERINGSOMRADE

Displayen ar det elektroniska granssnittet mellan anvandaren och
enheten. Systemet har ett grafiskt anvandargranssnitt en funktion som
har visat sig anvandbart i manga tillampningar och medger
praktikorienterad drift.

STAMDEY 3

Status Tillkak;=

abctine

== FRESEMILS
060321 *  MEDICAL CARE 0164

Tid far automatizl: start (dag) 2.0 hhemm

Tid till intervallzkalining 191 min
_ i Start M|
Standby Drift Rengdra Syatem

Statusraden bestar av tva sektioner: | den forsta avsnittet visas det
aktuella driftsattet. | det andra avsnittet ar det majligt att 6ppna en ny
menyrad med hjalp av knappen Status for att se mer information om
enheten och dess komponenter.

Knappen Tillbaka kan anvandas for att ga tillbaka till den tidigare
menyn eller LCD:n.

lkon Beskrivning

Den har symbolen betyder att det finns ett
bytesprogram eller en intervallskodljning i
bakgrunden som invantar start.

©

Det gar aven att andra den aktuella Autostopp-
tiden har. (se kapitel 4.5.8 pa sidan 52).

Den har symbolen betyder att det finns ett
meddelande som inte kvitterats.

Den har symbolen visas under
forberedelsefaserna och betyder att enheten annu
inte ar i 6nskat driftlage.

b |3

Mitt pa bildsk&rmen visas information, meddelanden och eventuellt fler
valknappar.
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DRIFTLAGEN OCH Pa den nedre bildskarmsraden visas aktuella driftsatt. Knappen
SYSTEMKNAPPAR System ger atkomst till menyn Installningar (utan I6senord) och
menyn Service (med I6senord).

Knapparna kan ha féljande status:
— Inaktiva (ej valbara) knappar visas med gra text.

— Aktiva knappar och funktioner visas med nedsankt svart text.

@ Observera
Undvik skador pa bildskdarmen

Spetsiga eller vassa foremal, t.ex. pennor eller naglar kan skada
skarmen.
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3.3.1 Display/pekskarm

® Alfanumerisk inmatning

ESC

ENTER

Clear |
___J

I SPACE

JJJJJJJJ%jﬂﬂﬂJ

o Numerisk inmatning

ESC
Min: 0 7 8 q -
bz 59
4 5 6 =
Clear 1 2 i +
ENTER 0 : C <
° Signallampa

Vid inmatning av bokstaver och/eller
sifferkombinationer visas tangentbordet
enligt bilden.

Med knappen ENTER sparas inmatningen.

Knappen ESC anvands for att lamna LCD:n
och radera inmatningarna.

Vid inmatning av sifferkombinationer
anvands tangentbordet som visas pa bilden.

Med knappen ENTER sparas inmatningen.

Knappen C eller knappen Clear anvands for
att radera inmatningen.

Knappen ESC anvands for att lamna LCD:n
och radera inmatningarna.

Signallampans uppgift ar att informera anvandaren direkt om enhetens
aktuella status. Var och en av de enskilda signalfargerna har tilldelats

en status.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021
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Signalfarg

Beskrivning

Rott blinkande

sken

Larm eller stdrning som &nnu inte har kvitterats
foreligger.

Gult blinkande
sken

En varning som annu inte kvitterats foreligger.

Gult sken

Nagot av foljande driftsatt ar aktivt:
SKOLJA

SERVICE

DESINFEKTION
VARMEDESINFEKTION

Gront sken

Enheten ar i driftsattet DRIFT — aktiv.

Gront

blinkande sken

u

Enheten forbereder sig for byte till driftsattet
DRIFT eller lagring av dialysvatten.

40
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4 Anvandning

4.1 Koppla till/fran enheten

41.1 Tillkoppla enheten

> Satt pa enheten med huvudbrytaren pa E-
boxen.

Huvudbrytare

O Huvudbrytare
I i position OFF/O (Av)

Huvudbrytare
i position ON/I (Pa)
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4.1.2 Koppla fran enheten

> Koppla fran enheten med huvudbrytaren
pa E-boxen.

Huvudbrytare

Huvudbrytare
i position OFF/O (Av)
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4.2 Drifttillstand, sub-driftsatt, atkomstbehorighet

° Atkomstbehdrighet
Det finns fyra driftnivaer med 6kande behorighet:
— Anvandare (det kravs inget I6senord)
— Behorig anvandare (med Idsenord)
— Kilinisk tekniker (Klinisk tekniker utbildning)
— Servicetekniker (Systemtekniker utbildning)
° Driftstatusar och sub-driftsatt
AquaaA tillhandahaller féljande driftstatusar och deras
sub-driftsatt:
Driftstatus Sub-driftsatt Personer med atkomst
STANDBY --- Anvandare (det kravs inget
I6senord)
DRIFT --- Anvandare (det kravs inget
I6senord)
SERVICE --- Servicetekniker
SKOLJA SKOLJA - aktiv Anvéandare (det kravs inget
I6senord)
SKOLJA - Foérbehandling av vatten | Anvandare (det krévs inget
I6senord)
RENGORING AVKALKNING Klinisk tekniker
ALKALISK RENGORING Klinisk tekniker
DESINFEKTION DESINFEKTION Klinisk tekniker
DESINFEKTION SERVICE Servicetekniker
DESINFEKTION GRANSSNITT Servicetekniker
VARMEDESINFEKTION VARMEDESINFEKTION (MODULER) | Behérig operatér
VARMEDESINFEKTION
(RINGLEDNING)
Driftstatus Sub-driftsatt Personer med atkomst
NODDRIFT NODDRIFT (AquaA) Behorig operator
--- NODDRIFT (AquaA2 tillval) Behorig operator
--- NODDRIFT (AquaUF tillval) Behdrig operator
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4.3 Enhetens status STANDBY

4.3.1 Starta systemet

Medan bilderna nedan visas laddas programmet och kommunikationen
mellan PC-styrning och display uppréttas.

@ Observera
Avbrott av startforloppet
Vidrér inte LCD-displayen under startférloppet, for oavsiktliga
inmatningar pa tangentbordet kan avbryta startférioppet.

Processordatan visas.
ARM2 z2EaMhz
ME

CPU

MEM 4

SEE  ZBE3981 1298628

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

FILE BARA_4_48_HA6E_H

TIME B2:33 1685

OATE 27 .81.21

COUH 2794

EAHD &5

IPFAD 168.8.8.11

Systemstarten kan ta upp till 20 sekunder.
Under denna fas ar enheten annu inte klar for
drift.

A
wer FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Systemstart — var god vants
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44 STANDBY driftstatus

° Driftsatt — oversikt
Aktiv
Varning
STANDBY
P-lagring

Tryckutjamning

Externt las
Permeatstopp
441 STANDBY - aktiv
STfANDEY 2 Status Tillkaka
alkdiv
‘:’ FRESEMIUS
06 .05 .21 *  MEDICAL CARE 10:16 .4

Tid for automatisk start (jdag) 2200 hh:mm

Tidd till intervallskaljining 191 min
i Stat ¥
Standby Drift | Rengdra System

| driftsattet STANDBY ar elektroniken aktiv,
men enheten ar annu tekniskt inaktiv.

Under driftsattet STANDBY - aktiv ar
enhetens styrenhet aktiv. Pa displayen visas
tidpunkt for nasta Autostart samt
aterstaende tid fram till nasta automatiska
start av skdljning.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021
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44.2 STANDBY - Varning

STAMNDBY
Warning

+

STANDEY

Standby

10.11.16
9:45:45

f Altuella meddelanden

=10.11.2015  9:44:49 VARNING W-02-01-13

Kortrollera lackagesensorn!

) Vid driftsattet STANDBY - Varnin
g kan
i i i AquaA fortfarande mandvreras men det
krévs en analys av varningen (se kapitel 5).
Kiitters Pa displayen visas de aktuella vardena eller
meddelanden listan dver aktuella kdade meddelanden.
Rengdra SyEtem

44.3 STANDBY- P-lagring (permeat- eller dialysvattenlagring)

444 STANDBY - Pumpstopp

445 STANDBY - Externt las

Nar enheten har stangts av sjunker nivan i inloppstanken och allt
koncentrat téms ut via koncentratavioppsventilen. Nar nivan i
inloppstanken val har sjunkit till NIV2 kopplas enheten om till driftsattet
STANDBY - aktiv.

Proceduren anvands for att lagra AquaA:s membran i rent vatten och i
en hdg dialysvattenhalt. Denna procedur genomférs vid varje tillfalle
innan driftsattet STANDBY startas och den resulterar i en 6kad
vattenforbrukning. Dialysvattnets lagringsfunktion aktiveras i AquaA:s
servicemeny av en servicetekniker.

Om gransvardena for konduktivitet eller temperatur 6verskrids under
driftsattet STANDBY, sluts ventilen for permeatfléde. Darefter matas
inget mer dialysvatten till behandlingsomradet. Pa displayen visas de
aktuella vardena eller listan dver aktuella kdade meddelanden.

| det har driftsattet ar AquaA:s funktion begransad pa grund av en
systemsignal for forbehandling av vatten. Vattenforsorjningen till
AquaA ar otillracklig. Inga programmerade driftsatt startas automatiskt.

Men driftsattet SKOLJA kan fortsattningsvis startas manuellt.
Vattenférsorjningen till AquaA forblir last. Funktionen Externt las
aktiveras i AquaA:s servicemeny av en servicetekniker.

46
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4.5 DRIFT driftstatus

° Driftsatt — oversikt
Aktiv
Varning
DRIFT
Permeatstopp
Starttest
Starttest steg 2

disk. avlopp

Till avlopp

Fyll pa tank

Externt las

&)
STfANDEY Status Tillbaka
aktiv
‘::," FRESEMILS
06 .05 .21 *  MEDICAL CARE 10:16 .4
Tid for automatisk start (jdag) 2200 hh:mm
Tid till intervallskalining 191 min
i Stat ¥
Standby Drift v\xM Rengdra System
NS

Driftsattet DRIFT startas genom att man
trycker och haller inne knappen Drift pa
displayen i 3 sekunder, eller ocksa aktiveras
det av timerprogrammet.

Driftsattet DRIFT kan startas fran driftsatten
STANDBY - aktiv eller SKOLJA.

Denna skarmbild visar huvudskarmen i
driftsattet STANDBY — aktiv.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.5.1 DRIFT - Starttest

Start av driftsattet DRIFT bekraftas genom byte av skdrm. Samtidigt
startas anlaggningen fér omvand osmos i driftsattet DRIFT.

&)
E?F'HFT Status Tillbaka
disk. aviopp
"‘-: FRESEMIUS
e .0s.2M *  MEDICAL CARE 03:30:20
Permeatkonduldivitet 0.6  pSfcm
Permeattemperatur B3 °C
i Stopp ¥
Standhby Drift Rengdra Swystem
Medan systemet startas med driftsattet Starttest genomfors foljande 5
steg.
Startfas 1 — Pafylining inloppstank
— Starta pump P1
— Instalining arbetspunkt
— Starta pump P3
— Ytterligare kontroller (kontroller av konduktivitets- och
temperatursensorer, flédessensorer)
Om en AquaA2 ar ansluten genomfors foljande faser:
Startfas 2 — Skéljning koncentratretur
— Skoéljning dialysvattenvag
— Starta pump P1s
— Starta pump P3s
— Ytterligare kontroller (kontroller av konduktivitets- och
temperatursensorer, flédessensorer)
Startfaserna har avslutats.
@ Observera
Om AquaA ska koéras kontinuerligt i driftsattet DRIFT rekommenderas
att vaxla en gang per dag, men atminstone en gang per vecka fran
DRIFT till STANDBY (och tillbaka) for att kora Starttest.
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4.5.2 DRIFT - aktiv

4.5.2.1 Utbytesreglering

4.5.2.2 Kontinuerlig reglering

4.5.2.3 Intermittent reglering

4.5.3 DRIFT - Till aviopp

| driftsattet DRIFT producerar anldggningen for omvand osmos AquaA
dialysvatten. | detta driftsatt reglerar enheten det programmerade
utbytet och dvervakar alla relevanta parametrar.

Utbytesregleringen finns i driftsatten DRIFT och SKOLJA — aktiv.
Regleringen kan genomféras bade kontinuerligt och intermittent.
Omkoppling mellan de bada regleringslagena sker automatiskt.

Malet med utbytesregleringen ar att den forinstallda effektivitetsgraden
bibehalls. Det koncentrerade vatten som ska kasseras samt
flédessensorkontrollerna bestdéms péa grundval av det aktuella inflédet
och den berdknade permeatvattenférbrukningen.

| vissa situationer kan effektiviteten avvika fran de férinstallda vardena
(6verskridning av gransvarden).

Om det inte gar att faststalla nagon rimlig mangd som ska kasseras pa
grund av stérningar i matvardesgivarna ersatts utbytesregleringen med
statiska forinstallda varden.

Kontinuerlig reglering innebar att den koncentratmangd som ska
kasseras beraknas utifran den forinstallda effektiviteten och stalls in via
koncentratstrypventilen.

Det har driftsattet valjs automatiskt nar koncentratflodet som kasseras
ar litet. Med hjalp av regleringen berdknas volymen som kasseras i
intervaller. Effektiviteten berdknas i slutet av intervallet. Detta driftsatt
indikeras pa bildskarmen genom DRIFT — Disk. aviopp.

Det har driftsattet valjs vid dverskridning av gransvarde eller nar man
narmar sig gransvardet. | denna process reduceras den aktuella
effektiviteten med 10 % men inte l&gre &n 50 %.
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454

4.5.5

4.5.6

DRIFT — Permeatstopp

Overvakning av dialysvattnets konduktivitet och temperatur

DRIFT - Varning

DRIFT - Externt las

Vid 6verskridande av gransvarden for konduktivitet eller temperatur,
stoppas férsorjningen med dialysvatten genom att stanga
flodesventilen for dialysvatten. Utbytesregleringen inaktiveras under
den har tiden.

Vid driftsattet DRIFT — Varning kan AquaA fortfarande mandévreras
men det krdvs en analys av varningen (se kapitel 5.3.1 pa sidan 113)

Pa displayen visas de aktuella vardena eller listan éver aktuella kdade
meddelanden.

| det har driftsattet ar AquaA:s funktion begransad pa grund av en
systemsignal for forbehandling av vatten. Vattenférsorjningen till
AquaA ar otillracklig. Férsorjningen av vatten till systemet for
férbehandling av vatten till AquaA ar blockerad som en
forsiktighetsatgard. En skyddsvarning om torrdrift syns darfér om
dialysvattnet forbrukats.

Nar systemet for forbehandling av vatten rapporterar en adekvat
vattenférsdrjning dppnas ventilen igen.

Funktionen Externt las aktiveras i AquaA:s servicemeny av en
servicetekniker.
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4.5.7 DRIFT - Fyll pa tank
[P ——————
DRIFT ) il Tillbaka Nar en extern tank kraver pafylining kopplas
Fuyll p& tank I AquaA automatiskt om till driftsattet DRIFT —
CRESEMILS Fyll pa tank. Nar detta driftsatt startas utfors
15 07 21 1-.-:' MEDICAL CARE M\ 53 Start"tes_t och_enheten produ9ergr _
fortsattningsvis dialysvatten for ringledningen
och den anslutna tanken.
. | detta driftsatt reglerar enheten det
Permeatikonduldivitet 0.5 psfcm programmerade utbytet och évervakar alla
Permeattemperatur M3 eC relevanta parametrar. Nar tanken har fyllts
vaxlar AquaaA tillbaka till driftsattet
STANDBY.
i Stopp ¥
Standby Drift Rengdra System
Bl = = & i L AquaA accepterar anvandarinmatningen for
Fuyll pa tanik i omkoppling till driftsattet STANDBY och
initierar omkopplingsfunktionen senare.
‘::" FRESEMIUS
15 .07 .21 *  MEDICAL CARE 1515 > Den har fordréjda omkopplingen bekraftas
med meddelandet Automatisk
avsténgning efter tankpafylining!.
Permeatkonduktivitet 0.6 Hsicm
Permeattemperatur 22 TC
Adutornatisk avstangning efter tankpafylining!
i Stopp ¥
Standby | Drift Rengdra System
@ Observera
AquaA kopplar inte om till STANDBY-drift om ett timerprogram ar aktivt
i Autostart.
Observera

@

Aven om timerprogrammet &r aktivt i Autostart, kopplar AquaA om till

STANDBY-drift. Manuella anvandarinmatningar har foretrade framfor
installningar for timerprogram.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.5.8 DRIFT - Forskjuta tidpunkten for Autostopp
B Ell il Status Tillbaka
aldiv

Forskjuta tiden for automatiskt stopp idag
Altuell tid 13:40  bh:mm)
Tid fér automatizkt stopp 220790
My tidd for automatiskt stopp 23 20 Bekréafta
Standby Drift Rengdra System

Om ett timerprogram ar aktivt kan
stopptidpunkten andras efter behov.

Andringen kan innebéra bade férlangning
och minskning av timerprogrammets tid.

— VAalj klocksymbolen om du vill &ndra
tidpunkten fér Autostopp.

— Ange den nya tiden for Autostopp i faltet
Ny tid for Autostopp. Om den nya tiden
for Autostopp intrader nasta dag maste
den ligga senare an den aktuella tiden for
Autostart.

— Den nya tiden sparas genom att man
trycker pa knappen Bekrafta.
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4.6 SKOLJA driftstatus

° Driftsatt — oversikt
Aktiv Driftsattet SKOLJA kan startas manuellt via
displayen eller med timerprogrammet
Varning SKOLJA. Tiden fram till nasta
intervallskoljning visas pa displayen.
Permeatstopp Skéljning av systemet for férbehandling av
vatten astadkommer dessutom ett hogt flode
SKOLJA Starttest av vatten genom de aktiva kolfiltren, vilket

sékerstaller att den efterféljande matningen
av klorhalten uppfyller kraven i ISO 23500-1.

Starttest steg 2

Till avlopp

Forbehandling av vatten

Externt las

@; Observera
Nar Externt las ar aktivt, blockeras formagan att starta

timerprogrammet SKOLJA.
For att starta driftsattet SKOLJA manuellt,
Sl;trfANDEY 9, Status Tillbaka tryck pa knappen Rengoring pa displayen.
aldtiv
‘::" FRESEMILIS
06 .05 .21 *  MEDICAL CARE 10:16 .4

Tid for automatisk start (jdag) 2200 hh:mm

Tid till intervallzkalining 191 min
il Stat ¥
Standby Drift Rengdr System
—_—
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[ —
ST:&ND il 2 Status Tillbaka
akdiv
Skolia Varmedesinfektion mer

Starta rengdringsprogrammet manuellt

Tid till intervallskolining 240 min
I Aguad, I
Fiarbehandling & Zn
v
Standby Drift | Rengdra System

Tryck pa knappen AquaA for att starta
driftsattet SKOLJA.
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4.6.1 Forberedelse for SKOLJA

SKOLJA ) i Start av driftsattet SKOLJA bekréftas genom
I Status Tillbaka N .
disk. avlopp byte av skarm. Samtidigt startas
anlaggningen foér omvand osmos i driftsattet
m.11.15 *  MEDICAL CARE 95018 :
Permeatkonduktivitet 2.2 Hsicm
Avskilining av restwolym 2 Liter
Kuvarvarande skoljiningstid 15 min
Standby Drift | Rengdra System
Y Anlaggningen for omvand osmos startas i fem steg:
— Pafyllining inloppstank
— Starta pump P1
— Installning arbetspunkt
— Starta pump P3
— Utslapp dialysvatten
Y Om en AquaA2 ar ansluten genomfoérs foljande faser:

— Skoljning koncentratretur
— Skdljning dialysvattenvag
— Starta pump P1s

— Starta pump P3s

— Utslapp dialysvatten
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4.6.2 SKOLJA - aktiv

- )
S_KOLJA Status Tillbaka
disk . avlapp
‘::" FRESEMIUS
m.11.15 *  MEDICAL CARE 958018
Permeatkonduktivitet 2.2 Hsicm
Ayzkilining av restvolym 2 Liter
Kwarvarande skiljningstid 15 min
Standby Drift | Rengdra System
A
Tmin
©
(@]
C
:@©
£ _
0
2L
£=
E
[
>
<
Avskiljningsméangd SKOLJA
har uppnatts Slut

Enheten rengdrs med vatten genom att
samtliga rérgrenar skoljs igenom och den
forinstallda avskiljningsmangden byts ut (se
kapitel 4.11.3.4 pa sidan 101).

Om den forinstallda avskiljningsmangden
uppnas inom den angivna minimala skoljtiden
fortsatter enheten att koras i cirkulationsdrift
under den aterstaende minimala tiden.
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4.6.3 SKOLJA - Férbehandling av vatten

STANDEY &
akdiv

Status

Tillbaka

Skolja Varmedesinfektion mer

starta rengdringsprogrammet manuelt

Tid till intervallskoljning 240 min

Aguad,

Farbehandling av vatten

Standby Drift Rengdra System

Tryck pa knappen Forbehandling av vatten
for att starta driftsattet SKOLJA —
Forbehandling av vatten.

Enheten rengdrs med vatten genom skdljning
av alla rérgrenar, vilket resulterar i en
maximal magjlig vattenférbrukning for den
programmerade tiden. Detta skoljer filtren i
systemet for forbehandling av vatten, och
sakerstaller att kraven i ISO 23500-1 for
aktivt kolfilter uppfylls.
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4.7 Driftstatus DESINFEKTION

@:

@

Observera

Gallande direktiv vid en desinfektion

Infor alla aktiviteter for en desinfektion galler direktiven, foreskrifterna
samt sakerhetsanvisningarna for saker hantering av
desinfektionsmedel.

Dessutom gaéller de allmanna sakerhetsanvisningarna om rengéring
och desinfektion nar AquaA desinficeras (se kapitel 6 pa sidan 133).

Observera

Externt las i systemet for forbehandling av vatten laser inloppsventilen
for vatten (se kapitel 4.5.6 pa sidan 50).

° Driftsatt — oversikt
Start Driftsattet DESINFEKTION kraver
atkomstbehdrighet for klinisk tekniker
DESINFEKTION Aktiv (Klinisk tekniker-utbildning) eller
servicetekniker (Systemtekniker -
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4.8 Driftstatus NODDRIFT

4.8.1 Allmant
Y Driftsatt — oversikt
NODDRIFT

Noddriftsindikering

Varning
Oforutsagbart enhetssvar
Vissa essentiella programfunktioner ar inaktiva under néddrift.

NODDRIFT &r endast utformat for kortsiktigt bruk (t.ex. for att slutféra
en pagaende dialysbehandling; maximalt 120 timmar).

> Problemet som orsakade att enheten vaxlade till néddrift maste
omedelbart elimineras for att en normal drift ska aterupptas.

Varning
Noddrift efter en desinfektion

> NODDRIFT far inte startas om det fortfarande finns kvar
desinfektionsmedel i systemet efter en desinfektion.

Under NODDRIFT &verbryggas den
elektroniska styrningen.

NQDDHlFT Hatus Tillkxaka

akdiv

Permeattemperatur Permeatkonduldtivitet
19.0°C 2.8 pSicm

NODDRIFT

Maddrift endast far att avsluta den pagaende behandlingen
Informera servicetekniker

System
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Allmént

@

Eftersom anlaggningen fér omvand osmos AquaA har konstruerats
med extra starkt skydd mot funktionsfel har man avstatt fran att
installera en nédforsérjning fér mjukvatten.

Menyerna Status och SYSTEM kan anvéandas under NODDRIFT.

Nar man trycker pa den knapp som visas nedan kan den andra
hdégtryckspumpen slas pa.

Detta kan bli nédvandigt om enheten kérs vid maximal kapacitet.

Observera

Noddrift ar endast tillganglig pa anlaggningen fér omvand osmos
AquaA.

De anslutna enheterna (AquaA2, AquaCEDI etc.) aktiveras inte.

) Aktivera noddrift
@ Observera
Permeatkonduktiviteten och matningstemperaturen évervakas under
detta driftsatt. Aven torrgangsskyddet &r aktivt.
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4.8.2 Sla pa AquaA NODDRIFT

Steg 1

Steg 2

Steg 3

Steg 4

Steg 5

O.

Grundlage
Nétdel 1 Natdel 2

114

NODDRIFT startas med hjilp av foljande steg:

> Stang av anlaggningen fér omvand osmos och alla andra enheter
(AquaA2, AquaHT, AquaCEDI etc.) med huvudbrytaren (OFF/O
(Av)-lage)

Andra ldge for noddriftbrytaren

> Brytaren kan antingen vridas at vanster eller at hoger.

) ©

© &

Detta valjer natdel och pump P1 slas pa.

> Stall huvudstrombrytaren pa AquaA i laget ON/I (Pa).
Information om start av systemet (se kapitel 4.3.1 pa sidan 44).
Med det har steget inaktiveras signalutgangarna i det elektroniska
styrsystemet sa att inga fler atgarder kan utforas.

> Om pump P1 inte slagits pa maste man nu koppla om till det andra
brytarlaget. For att utféra detta, starta om vid steg 1 och anvand
ndddriftens installning 2 i steg 2.

> Genom att trycka pa knappen fér knappen P2, kan man 6ka den
producerade volymen dialysvatten.
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®

> Pump P2 kan ocksa slas pa som reserv om det inte gar att sla pa
pump P1.
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4.8.3 Slafran AquaA NODDRIFT

Grundlage
Natdel 1 Natdel 2

Genomfor foljande steg for att sla av NODDRIFT:

Steg 1 > Stall huvudstrombrytaren pa AquaA i laget OFF/O (Av).

Steg 2 > Stall ndéddriftbrytaren till mellanlage.

Steg 3 > Stall huvudstrombrytaren pa AquaA i laget ON/I (Pa).

Steg 4 > Aterstéll huvudbrytarna pé alla enheter (AquaA, AquaA2, AquaHT,

AquaCEDI etc.) till 1aget ON/I (P4).
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4.8.4 AquaA2 NODDRIFT (tillval)

Eftersom anlaggningen for omvand osmos AquaA2 har konstruerats
med extra starkt skydd mot funktionsfel har man avstatt fran att
installera en nddforsorjning for mjukvatten.

Observera

G

Under NODDRIFT, &r AquaA avstingd och inga véarden visas pa
displayen.

Observera

}

| driftsattet NODDRIFT 6vervakas inloppsvattnets permeatkonduktivitet
och volym.
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4.8.5 Sla pa AquaA2 NODDRIFT

Steg 1

Steg 2

Steg 3

Steg 4

Steg 5

Steg 6

Minska trycket (valfritt):

> Stang av vattenforsorjningen till AquaA och minska vattentrycket.

> Stang av AquaA, AquaA2, AquaHT och AquaCEDI med
huvudbrytaren (lage OFF/O (Av)).

Koppla om vattenvag:

> Vrid néddriftsomkopplaren pa vaggen moturs till I1aget noddrift 2.

Oppna vattenférsérjningen (valfritt om steg 1 utforts)

> Oppna vattenférsorjningen till AquaA.

Andra lage for néddriftbrytaren:

Vrid omkopplaren at héger for att gora detta.

Detta valjer natdel och pump P1s slas pa.

Aterstall AquaA2:s huvudstrémbrytare till 1aget ON/I (P4).

Med det har steget inaktiveras signalutgangarna i det elektroniska
styrsystemet sa att inga fler atgarder kan utforas.

Avloppsventilen och permeatflodesventilen ar aktiverade och 6éppnade.
Permeatflodesventilen ar 6ppen beroende pa permeatkonduktiviteten.
Knappen fér pump P2s kan anvandas for att 6ka den producerade
volymen dialysvatten.

Pump P2s kan ocksa slas pa som backup ifall pump P1s inte kan slas
pa.

®
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4.8.6 Sla fran AquaA2 NODDRIFT

Genomfor foljande steg for att sla av néddriften:

Steg 1 Aterstall huvudstrémbrytaren till 1aget OFF/O (Av).
Steg 2 Stall ndéddriftbrytaren till mellanlage.
Steg 3 Koppla om vattenvag.

Vrid néddriftsomkopplaren pa vaggen moturs till I1aget Standarddrift 1.

Steg 4 Aterstéll alla huvudstrémbrytare till Iaget ON/I (Pa).

Varning
A Risk for kontaminering

> En kemisk desinfektion eller modulvarmedesinfektion kravs nar
NODDRIFT har avslutats.
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4.8.7 AquaUF NODDRIFT (tillval)

| handelse av fel kan man modulen AquaUF forbikopplas.

Varning
A Risk for kontaminering

Enheten maste desinficeras efter service pa kretsen for dialysvatten.

Genomfér foljande steg for att leda om dialysvattenférsoérjningen:

Steg 1 Koppla om AquaA till STANDBY och vanta pa driftsattet STANDBY —
aktiv.
Steg 2 Stang av AquaA, AquaA2, AquaHT och AquaCEDI med

huvudbrytaren (lage OFF/O (Av)).

Steg 3 Oppna och ta bort kldamman pé vanster rorkrok .

Steg 4

Steg 5

Steg 6 Svang vanster rorkrok framtill till héger och stang sedan med klamman.

@; Observera
> Dra at klamanslutningar med 2,5 Nm vridmoment.
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Steg 7 Vrid tillbaka pa AquaA, AquaA2, AquaHT med huvudstrombrytaren
(lage ONI/I (Pa)).

68 Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021



Kapitel 4: Anvandning

49 FEL

Om gransvardena som kraver ett pumpstopp Overskrids, aktiveras
driftsattet FEL — Pumpstopp.

| detta driftsattet gar AquaA in i ett sékert tillstand, alla pumpar slas fran
och de relevanta ventilerna lases.

Anvandaren kan endast lamna detta driftsatt nar inga felorsaker ar
aktiva langre.
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410 STATUS - Meny

Nar man trycker pa knappen Status, visas en valmeny med fem

submenyer:
® Menystruktur — dversikt
STATUS-val Meddelanden
| |
AquaA
Protokoll AquaA2
(mer)
o —
.
Drift
Start-stopp Skolja
Varmedesinfektion
e e ———
1
Systeminformation Konfiguration
Information
e ——
AquaA
Driftvarden AquaA2
(mer)
e ——
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STANDBY ﬂ At Tilbaka Om knappen Status viljs visas
abdiv il nedanstaende valmeny med statusskarmar.
"1':' FRESEMI
06 .05 .21 ¥  MEDICAL 10:16 .4
Tid for automatisk start (jdag) 2200 hh:mm
Tidd till intervallskaljining 191 min
i Stat ¥
Standby Drift | Rengdra System
STANDEY & St Tillbaka Strukturen for Urvalsmeny —
alkdiv statusindikeringar visas pa bilden
Menystruktur — dversikt.
status . I
Menyn ar indelad i féljande
Urvalzmeny — Statusindikeringar statusindikeringar:
Meddelanden:
Ll bl e — Visar aktuella meddelanden.
Pratokoll Driftwérden Protokoll:
— Visar dagprotokollet och
Start/stopp varmedesinfektionsprotokollet sida for
sida, samt ett protokoll dver de senaste
aktiviteterna hos AquaA.
Standby Drift ‘ Rengira ‘ System Start-stopp:

— Visar aktuella installningar for
timerprogrammet.

Systeminformation:

— Visar aktuell systemkonfiguration och mer
systeminformation.

Driftvarden:

— Visarvattenberedningssystemets aktuella
driftvarden.
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4.10.1 STATUS - Meddelanden

STAMNDBY &) i
Stat Tillbak
Warning A i by
f Altuella meddelanden A5 :
Kvittera
* meddelanden

=0 11,2015 9:44:49 WARMING W-02-01-13
STANDEY
Kortrollera lackagesensorn!

Drift | Rengora | System

Aktuella felmeddelanden visas nar man
trycker pa knappen Status. Fonstret
Meddelanden kan antingen 6ppnas enligt
beskrivningen i det har dokumentet eller
direkt nar ett larm intraffar.

Kbade larm visas i kronologisk ordning (se
kronologisk férteckning dver
felmeddelanden).

For en beskrivning av de enskilda
meddelandena, se kapitlet Larm (se
kapitel 5.3 pa sidan 113).

Standby
L Tips
\@‘ Aktiva meddelanden (larm, vars felorsak ej atgardats) kan inte kvitteras
och raderas.
FEL & " .
Status Tilbaka | fonstret Meddglanden I_<a.n tva ) )
Purnpstopp meddelanden visas samtidigt. Om fler &n tva
meddelanden finns, visas meddelandetexten
f Aktuella meddelanden 10.11.1 Kyittera Fler befintliga meddelanden!.
TR 10:44:
* meddelanden Valj énskat meddelande med knappen Pil

=10.11.2015 10:43:38 FEL F020107
DRIFT
Desinfektionsansiutning saknas
100112015 10:43: 23 WARMING W-02-01-13
DRIFT
Kortrollera lackagesensorn!

Standby

Drift | Rengdra | Syatem

(grén ram).

Anvand knappen Kvittera meddelanden
(réd inramning) for att kvittera alla
meddelanden och ta bort dem fran listan.

Knappen Tillbaka kan anvandas for att ga
tillbaka till den tidigare menyn eller LCD:n.
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4.10.2 STATUS - Protokoll

Protokoll

Menystruktur — 6versikt

4.10.2.1 DagprotokollAquaA

Dagprotokollen visas genom att man trycker
pa knappen Protokoll.

| dagprotokollet registreras dagligen
enhetens aktuella data i driftsattet DRIFT vid
en installd tidpunkt. Dessa data ar avsedda
att hjalpa teknikern vid analys av enheten.

Foljande data visas:

Datum och tid f6r uppmatningen
Inloppskonduktiviteten Kond-F
Inloppstemperatur T-F
Permeatkonduktiviteten Kond-P
Permeattemperatur T-P
Koncentrattryck P-K
Permeattryck P-P

Inloppsflode FL-F

Maximalt inlopp FL-Fmax

e Bl )

| Status Tillbaka
aktiv

Anquad, Anquas, 2 mer
Dagprotokoll Kond+ T+ EondP T+ P P+ FLF max
pSicrn *C pSfom *C bar bar Lrin Wmin

05.10. 06:00 45 23 4 22 7.7 4.3 5 47
02.10. 06:00 46 22 4 22 7.7 4.3 4 B3 4
30.09. 06:00 45 22 3 22 1.7 4.3 5 B3 2
22.09. 06:00 46 22 4 22 7.7 4.2 4 B3
26.09. 06:00 47 22 4 22 7.7 4.3 5 A0
23.09. 06:00 46 22 4 22 7.7 4.3 5 47
21.09. 0600 47 22 4 2z 7.8 4.2 4 43 E

Standby | Drift Rengdra | System

e, Tips

P& den andra sidan visas fler varden.
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DRIFT )

! Status Tillbaka
aktiv

Aruiad, rouas2 | mer |
Dagprotokall FL¥ FRej. FL-pstd. Firbrukning Total E
ldrnin % limin Lidag m*

05.10. 06:00 o 92.19 47 2763 2622
02.10. 06:00 o 93z 47 2732 2613 2
30.09. 06:00 o 93z 47 2641 26807 2
28.09. 06:00 o 9z.9 47 2814 2802
26.09. 06:00 o 93z 47 2841 25493
23.09. 06:00 (T ) 47 281 2588
21.09. 06:00 o 93.3 46 2788 2582

Standby Drift Rengdra System

4.10.2.2 Dygnsprotokoll AquaA2

Uppgifter fran dygnet innan:

Datum och tid

Koncentratflode FL-K
Retensionsgrad Rej.

Standardiserat permeatflode FL-Pstd
Foregaende dygns vattenférbrukning

Total vattenférbrukning

| dagprotokollet registreras dagligen enhetens aktuella data i driftsattet
DRIFT vid en installd tidpunkt. Dessa data ar avsedda att hjalpa
teknikern vid analys av enheten.

DRIFT > isas:
L g Tillbaka Foljande data visas:
bl — Datum och tid fér uppmatningen
Arjuzd, Aguab, 2 mer — Permeatkonduktivitet Kond-Ps
Dagprotokoll Kond-Ps TPs PFs P&s P-Ps FLFs FLKs Rej.s — Permeattemperatur T-Ps
pSicrn *C bar bar bar Umin lmin % — Inloppstrycksensor P-Fs
05.10. 06:00 0.8 23 34 7.5 4.2 37 E H.5
02.40. 06:00 1.4 22 3.4 7.5 4.2 3% 6 9.3 — Koncentrattryck P-Ks
30.09. 05:00 0.8 23 3.4 7.6 4.2 37 E 5.3 — Permeattryck P-Ps
28.09. 05:00 1.2 23 3.4 7.5 4.2 37 B 90.8
25.09. 06:00 0.9 23 34 7.4 4.2 37 B 5.1 — Inloppsfléde FL-Fs
23.08. 0800 o2 22 324 7.5 4.2 36 E .7 ..
21.08. 0800 n.a 2z 24 7.5 4.1 36 E  93.9 — Koncentratflode FL-Ks
— Retensionsgrad Rej.
Standby Drift Rengdra Systemn
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4.10.2.3 Dagprotokoll AquaHT

@:

Observera

Protokoll 6ver tidigare varmedesinfektioner

Protokollet for de senaste 7 genomférda varmedesinfektionerna kan
hamtas under fliken mer och darefter menyalternativet

Varmedesinfektion.

DRIFT >
I Status Tillbaka
disk. avlopp
Anquad, Anquas, 2 AouaHT
Protokoll  Varaktighet Typ Temp.1 Temp.2 Fdérbrukning a0
in C C Liter
28.07.12:50 142 Modul 72 7 127 182
20071522 107 Mlodul E2 E1 142 0
20.07. 1148 111 Ring a1 E1 262 1]
13.07. 1155 01 Ring 4 56 210 1]
12.07.10:35 213 Ring B4 E1 2463 1]
12.07. 0812 104 flodul B2 E1 127 1]
- - 1] 1] 1] 0 0
Standby Drift Rengdra Systemn

| det har protokollet visas féljande data:

Start for varmedesinfektionen
Varmedesinfektionens varaktighet

Typ av varmedesinfektion

— Ring: ringledning

— Moduler

— Uni: ringledning f6ljd av
varmedesinfektion av modul

Temp. 1: uppnadd temperatur 1
— Slinga: Temperatur framfléde
— Moduler: Temperatur framfléde

Temp. 2: uppnadd temperatur 2
— Ringledning: returtemperatur
— Modul: dialysvattentemperatur

Forbrukn.: produktvattenférbrukning fran
AquaHT-tanken under
varmedesinfektion.

AO: AO-vardet (enligt EN ISO 15883-1)
uppnas under varmedesinfektion
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4.10.2.4 Protokoll om de senaste aktiviteterna

(E:;I_F;lnpp ﬂI Status Tillbaka
Pratokoll
Warmecesinfelktion
Agquad, Aldiviteter
Anuas, 2

Standby | Drift

Rengdra | SyEtem

Ett protokoll om de senaste aktiviteterna for
AquaA kan visas via menyalternativet
Aktiviteter. Detta protokoll visar starttid och
startdatumet for varje aktivitet.

] il )
I Status Tillbaksa
dizle. aviopp
Aldiviteter -
Aktiviteter Protakoll
Dirift 06.08.2021 08:38
Skilja 06.058.2021 0837
Kernizk desinfektion 22.07.2021 10:05 -
Solcalkning 05.07.2021 12:40
Allcalisk rengdring 05.07.2021 1143 _
Fingvimnedesinfeltion 200072021 12:09
Modulvarmedesinfektion 28.07.2021 12:47
Standby Drift Rengdra Systemn

Foljande aktiviteter inkluderas i detta
protokoll:

Drift: Senaste start av driftsattet DRIFT

Skolja: Senaste start av driftsattet
SKOLJA. Detta inkluderar skéljning av
AquaA samt SKOLJA - Férbehandling
av vatten.

Kemisk desinfektion: Senaste start av
en kemisk desinfektion.

Avkalkning: Senaste start av en
avkalkning.

Alkalisk rengoring: Senaste start av en
alkalisk rengdring.

Ringvarmedesinfektion: Senaste start
av en ringvarmedesinfektion. Denna
aktivitet visas endast vid anvandning av
en AquaHT.

Modulvarmedesinfektion: Senaste start
av en modulvarmedesinfektion. Denna
aktivitet visas endast vid anvandning av
en AquaHT.
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4.10.3 STATUS - Start/stopp

Menystruktur — 6versikt

Start/stopp

r
Drift,

4.10.3.1 Timerprogram-Drift

medesinfektion

Skolja, Var-

Aktuella instéllningar fér timerprogrammen
visas nar man trycker pa knappen
Start/stopp. Efter val av detta alternativ,
visas timerprograminstallningarna for
Autostart och Autostopp.

Observera

Tiderna for Start-stopp som visas for driftsattet DRIFT omfattar inte

nagra tillfalliga andringar i timerprogrammet.

Avvikelser (sdsom forlangningar eller forkortningar i tid) i
timerprogramdrift kan resultera i tidsskillnader (se kapitel 4.5.8 pa
sidan 52).

Tre timerprogram visas i separata kolumner: Drift, Skdlja och

Varmedesinfektion.

&)
alkdiv
Drift Skifa  |[Varmedesirfektion
Start  Stopp Start  Stopp Start  Stopp Start  Stopp
0600 2:20 06:00 15:00 06:00 16:00 O6:00 14:00
P1  Man P2 Man[ ] P3 Mén: P4 Mén:
) Tis M Tl B T[] O Tis O
Ons Ons Elns_ Elns_
Tor Tor E Tor u Tor |
Fre Fre n Fre Fra |
Lér Lar [ Lir [ Lar [
Sén Sin|_| Sén || Sdn ||
Standby Drift Rengdra Syatem

Pa forsta raden anges aktuella start- och
stopptider. Det finns tva kolumner under den
forsta raden.

| den véanstra kolumnen (detaljvy) visas
aktiveringsstatusen med hjélp av det forsta
timerprogrammet, programmet P1.

| den hégra kolumnen visas de veckodagar
som aktiverats.
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Detaljvy

Starttid Stopptid

\ Start Stopp /
06:00 22:00

R
Ons [V/]

Tors

Fre i‘
Lor
Son

Aktivering
Veckodag

4.10.3.2 Timerprogram-Skolja

Intervallskoéljningens installningar kan visas genom att man trycker pa
fliken Skolja. Pa forsta bilden visas det senast installda intervallet.

; Status Tilbaka F_oIJande skarm V|s?r_|nformat|onen
alkdtiv Timerprogram-Skolja.

Drift Skilia ‘Vérmedesinfek‘tinn
Tidsstyrning skljprogram

Cylkeltid

1 2 4 B 12 24 Individuel 1

" 2
¥
Standhby I Drift Rengdra | System
iy Tips

Ay d
\@‘ Med hjalp av rullisten ar det mgjligt att vaxla mellan de olika sidorna.
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&)
DR.IFT _I Status Tillbaka
akdiv
Drift Skalia Varmedesinfektion
B
Farlopp skiliprogram
Minirnal skoljticd 5 Minuter 2
Avskiliningsmangd a0 Liter e
Mazximal skdltid 15 Minuter
Standby Drift Rengdra System

Minimal skéljtid, avskiljningsmangd och
maximal skdljtid visas. Informationen som
visas relaterar till bade intervallsskoéljningar
och det manuella skéljprogrammet foér
AquaA (se kapitel 4.6 pa sidan 53).

Vattenférbehandlingens skdljtid konfigureras
av serviceteknikern (Systemtekniker -
utbildning) i servicemenyn for AquaA.
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4.10.3.3 Timerprogram-Varmedesinfektion

DRIFT 9, Status Tillbalksa Instéllningarna for timerprogrammet for
allctiv varmedesinfektion kan visas genom att valja
fliken Varmedesinfektion.
Drift Skilja Yarmedesinfektion
Detta fonster visar starttiden och typen for de
Start  Typ Start  Typ tva timerprogrammen P1 och P2.
2:00 Ring 01:00 Ring . .
arje vecka Varje vecka | den hqgra kolumnen visas de veckodagar
P1 tanl ] Pz tanl ] som aktiverats. | den vanstra kolumnen visas
Tis [] Tis ] 1 aktiveringsstatusen for det forsta
Ons onsl | z timerprogrammet, programmet P1.
Tar : Tor [ | V3 . . . .
Fra Ere [ armedesinfektionstypen visas som vanlig
Lar [ Lar 1 text dver den hdgra kolumnen.
Sanl | Sin [ v Timerprogrammets aktiveringsintervall visas
— e under starttiden och typen av
I varmedesinfektion.
Standby Drift Rengora System . ) i
| det andra fonstret visas timerprogrammen
P3 och P4. Dér visas ett typiskt
aktiveringsintervall for 14-dagar eller en
DRIFT % Tibaka|  Manad.
akdiv
Drift Skélia Varmedesinfektion
Start  Typ Start  Typ A
[2:00 Ring 01:30 Ring
Ware vecka Wanje wecka
P2 MEn[ ] P4 Man
Tis [ M Tis 2
Ons Ons 2
Tor : Taor
Fre Fre
Lér [ Lér
sén[ | Sién
Standby Drift Rengdra Systemn
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4.10.4 STATUS - Systeminformation

Y Menystruktur — 6versikt

Konfiguration/ II
Information

Systeminfor-
mation

4.10.4.1 SYSTEMINFORMATION - enhetskonfiguration

Systeminformation sdsom Konfiguration
och Information visas enligt féljande:

[?RI i ﬂI Status
disk. avlopp

Tillbaka

Konfigurstion || Information ||

M H H w H
1 1 1, ~

CIwF ROt ROz (AHU  [CJEDI [FRE
Mur Oov Mru

Standby | Drift Rengora ‘ Sys

()]
=
[y
=

| det har fonstret visas en aktuell 6versikt over
AquaA-systemet.
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4.10.4.2 STATUS - systeminformation — AquaA

ESLFT Status Tillbaka
| Korfiguration || Information ||
Warmedesinfeldion
Agual,
Anjual, 2

Standby | Drift

Rengdra ‘ System

R 1 UV
Konfiguration Information |
Aquad setiehummer  0ASV0728
Senaste STK 01.07.2021 1458
PLC SW revision 4400
Terminal Su rew ACA 4 40 _00_A
Terminal IP 10.0.0.11
PLC IP 10,0010
Enhet IP 1016214131

Standby | Drift

Rengdra ‘ System

4.10.4.3 STATUS - systeminformation — AquaA2

Valj AquaA for att visa ettinformationsfonster
med standardinstaliningar for AquaA.

Foljande data visas:
— AquaA serienummer

— Senaste STK (sakerhetstekniska
kontroller)

— PLC-styrningens programversion
— Displayens programversion

— Displayens IP-adress

— PLC-styrningens IP-adress

— IP-adress till AquaA.

Detta natverkskort tillhandahalls for att
ansluta till en service-PC.

iy Tips

\@ ‘

Menystrukturen for STATUS — systeminformation for AquaA2 ar
identisk med menystrukturen for AquaA och den mandvreras via
displayen for AquaA.

| detta informationsfonster visas grundldggande information om

AquaA2.
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E?F{IFT ) At Tillbaka Féljande data visas:
disk. aviopp

— AquaA2 serienummer

Korfigur stion Inforrnation — AquaA -styrningens programversion
Aruasl? — AquaA-displayens programversion
Serienummer 0ADW0337

PLC SW revision 4400
Terrninal Su rey ACA 4 40 00_A

Standby | Drift Rengdra | System

4.10.4.4 STATUS - systeminformation — AquaHT

vy Tips

\@ g Menystrukturen fér STATUS-information avseende AquaHT ar identisk
med menystrukturen fér AquaA och styrs med hjalp av displayen pa

AquaA.
E?F"JFT ) i e | detta informationsfonster visas
disk. aviopp grundlaggande information om AquaHT.
Korfiguration Information — AquaHT serienummer
— AquaA -styrningens programversion
AnuaHT AguaA-disol ,
Serienummer OAHVI53 — AquaA-displayens programversion

PLC SW revision 4400
Terrninal Su rey ACA 4 40 00_A

Standby Drift Rengdra System
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4.10.5 STATUS - driftvarden

) Menystruktur — 6versikt

4.10.5.1 STATUS - driftvarden — AquaA

o Menystruktur — 6versikt AquaA
I [
AquaA Konduktivitet
Temperatur

Flodesméang-
der

i

Retentionsgrad

R

STATUS - driftvarden visar information om
AquaA, AquaA2 eller AquaHT.

Informationsfonstret DRIFTVARDEN AquaA
gor att alla erforderliga driftparametrar for
enheten kan visas med hjalp av
rullningslisten.
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Y Driftvarde — Konduktivitet och temperatur
DRIFT ﬂl cied e Nl Driftvarde — Konduktivitet och temperatur:
it Detta fonstret visar aktuella matvarden for
Bruad, Aguad 2 mer konduktivitet och temperatur
(se aven Oversiktstabell).
Driftwarde — Konduldivitet och temperatur
Matwarde Sensor Warde Enhet
Permestikonduldivitet Kond-P 3.9 pSlem 1
Permeattemperatur T-P 15.9 C ¢
Ingangskondukdivitet kond-F 87 pSicm
Ingangstemperstur T-F 1B\.3  C 5
Standby Drift Rengdra Systemn
Matvarde Sensor Maitomrade Enhet
Permeatkonduktivitet Kond-P 0.0 till 2500.0 puS/cm
Permeattemperatur T-P 0.0till 115.0 °C
Ingangskonduktivitet Kond-F 0.0 till 2500.0 puS/cm
Ingangstemperatur T-F 0.0till 115.0 °C
o Driftvarde — Tryck
DRIFT & o Tilbaka Driftvarde — Tryck:
disk. avlopp . . . .
Pa denna skarm visas tryckvardenas aktuella
Aguad, Aouah, 2 mer métvarden (se aven 6versikten i tabellen).
B
Driftwarde — Tryck
Matvarde Sensor Warde Enhet
Permesattryck P-P 4.4  bar 2
Koncentrattryclk P-K 7.7 bar ¢
v
Standby Drift Rengdra Systemn
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Matvéarde Sensor Matomrade Enhet
Permeattryck P-P 0.0till 10.0 bar
Koncentrattryck P-K 0.0 till 20.0 bar
() Driftvarde - Fl6desméangder
DRIFT ﬂl Status Tillbaka Driftvarde - Flodesmangder:
okliv P& denna skarm visas flodesvardenas
Arquad, Aguad 2 ” mer I aktuella matvarden (se aven Oversiktstabell).
Y Dessutom visas aktuell dygnsférbrukning
Driftvarde — Flodesmangder
Mzt warde Sensar Warde Enhet
Inlopp FL-F X7 limin &
Ayskilining FL-K 8.1 lmin ¢
Permeatuttag 2.8 lirin
Dwgnisfarbrukning 4753 Liter ¥
Standby Drift Rengdra Systen
Matvéarde Sensor Matomrade Enhet
Inlopp (flode) FL-F 4.0 till 160.0 I/min
Avskiljning FL-K 4.0 till 160.0 I/min
Permeatforbrukning beraknad 4.0 till 160.0 I/min
Dygnsférbrukning --- 0 till 999999 Liter
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) Driftvarde — Effektivitet, retentionsgrad
DRIFT ﬂl Status Tibaka Driftvarde — Effektivitet, retentionsgrad:
it Pa den har skarmen visas aktuell effektivitet
Apuiad, Aouad, 2 mes och retentionsgrad (se aven dversiktstabell).
o - . B
Driftwarde — Effektivitet, retertionsgrad
Beraknad parameter Warde Enheat
Effektivitet (bérvarde) 75 % 4
Effeldtivitet (fakdizkt varde) 74 Yo ¢
Retentionsgrad = 5 o
Standhy Drift Rengdra System
Matvarde Sensor Matomrade Enhet
Effektivitet (borvarde) - 50 till 85 %
Effektivitet (faktiskt varde) - 0 till 100 %
Retentionsgrad beraknad 0 till 100 %

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021 87



Kapitel 4: Anvandning

® Menystruktur — éversikt AquaA2

Oversikt Driftvarden

AquaA2

Konduktivitet
Temperatur

)

Tryck

:

Flodesmang-
der

1

Retentionsgrad

4.10.5.2 STATUS - driftvarden — AquaA2

Informationsfonstret Driftvarde —
Effektivitet, retentionsgradAquaA2 gor att
enhetens alla erforderliga driftparametrar kan

visas med rullningslisten.

Driftvarde — Konduktivitet och temperatur — AquaA2

matvarden for konduktivitet och temperatur

(
DRIFT ) il Tibaka Pa den har skarmen visas aktuella
akdiv
(se aven oversiktstabell).
Aual, Anquad 2 mer
Driftvarde — Konduktivitet och temperatur
Mt vaEnde Sensor WWarde Enhet
Perrestkonduldivitet Kond-Ps 2.2 pSkem L
Permesattemperatur T-P= 16.1 C ¢
¥
Standby Drift Rengdra System
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Matvarde Sensor Matomrade Enhet
Permeatkonduktivitet Kond-Ps 0.0 till 2500 puS/cm
Permeattemperatur T-Ps 0.0till 115.0 °C
o Driftvarde — Tryck — AquaA2
DH.”:T i) Tillkiaka Pa denna skarm visas tryckvérdenas aktuella
akdiv matvarden (se aven oversiktstabell).
Aouad, Anquas, 2 mer
B
Driftwérde — Tryck
Matvarde Sensor Warde Enheat
Inloppstryck P-Fs 6.9 bar £
Permesattryclk P-Pz 4.5 bar 4
Koncentrattryck P-kKs 0.6 har
v
Standby Drift Rengdra System
Matvarde Sensor Matomrade Enhet
Inloppstryck P-Fs 0.0till 10.0 bar
Permeattryck P-Ps 0.0 till 10.0 bar
Koncentrattryck P-Ks 0.0 till 20.0 bar
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® Driftvarde - Flodesmédngder — AquaA2
DRIFT ) il Tibaka Pa denna skarm visas flddesvirdenas
alkdiv aktuella matvarden (se aven dversiktstabell).
Arquad, Agguad, 2 mer Dessutom visas aktuell dygnsférbrukning
Driftvérde — Flodesmangder
Matvarde Sensor Warde Enhet
Inlopp FL-F= 471 limin 3
Awskilining FL-k= 7.7 limin
Dygnisfarbrukning 4831 Liter ¥
Standby Drift Rengdra Systemn
Matvarde Sensor Matomrade Enhet
Inlopp (fléde) FL-Fs 4.0 till 160.0 I/min
Avskiljning FL-Ks 4.0 till 160.0 [/min
Dygnsférbrukning - 0 till 999999 Liter
° Driftvarde — Retentionsgrad — AquaA2
DRIFT _I{'D Pa denna skarm visas retentionsgradens
alkdiv i i aktuella matvarden (se aven oversiktstabell).
Bojuad, Anquad 2 mer
o . B
Driftvérde — Retentionsgrad
EBeraknad parameter Warde Enheat
4
. 4
Retentionsgrad &5.8 Yo
Standby Drift Rengdra Systemn
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Matvarde Sensor Matomrade Enhet

Retentionsgrad beraknad 0 till 100 %
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4.10.5.3 STATUS - driftvdrden — AquaHT

| informationsfonstret Driftvarden — Varmedesinfektion kan mer
granskas med hjalp av flikarna.

Y Driftvarde — Temperatur
UﬁF‘J‘ﬂEPESlNFEKTION Sty Tilbaks P& den har skarmen visas aktuella
Firbrukning temperaturer.
squst || sguaa2 || squaHT
Driftvéarden
Mt varde Sensor Warde Enhet
Temperatur varmare 1 T-H1 g2.6 “C 1
2
Temperatur varmare 2 T-H2 g5 'C
Temperatur framflode TEF 2.4 C
Temperatur aterfldde TEB @26 °C v
Standby ‘ Drift ‘ Rengdra ‘ Syatem
Matvarde Sensor Matomrade Enhet
Temperatur varmare 1 T-H1 0.0 till 115.0 °C
Temperatur varmare 2 T-H2 0.0 till 115.0 °C
Temperatur framfléde T-5P 0.0 till 115.0 °C
Temperatur aterflode T-5B 0.0till 115.0 °C

92

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SV 07A-2021




Kapitel 4: Anvandning

° Driftvarde — Flode/volymer
VARMEDESINFEKTION &) Pa den har skdrmen visas aktuella fléden och
Il I Status Tillbaka
Férbrukning tankvolymer.
Aouad, Anquas, 2 AouaHT
=
Driftwarden
Matvarde Sensor Warde Enheat
Flode varmare 1 FL-H1 291 lfrnin
Flide aterflode FL-B .2 Ifmin
Tankwalym 233 Liter
Standby Drift | Rengdra | Systemn
Matvarde Sensor Matomrade Enhet
Flode varmare 1 FL-H1 4.0 till 160.0 I/min
Flode aterflode FL-B 4.0 till 160.0 I/min
Tankvolym - 0.0 till 380.0 Liter
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4.11 INSTALLNING/SERVICE Meny

® Menystruktur — dversikt
System
Atkomst endast med servicelésenord
Instillningar Andra I6senord Service
[ : |
Atkomst endast med lésenord
Protokoll
T—/ﬂ/’f—
Atkomst endast med lésenord
Start/stopp
—
Atkomst endast med I6senord
Rengoring
Tid/datum Atkomst utan 16senord
g il
Sprak Atkomst utan I6senord
=T
Atkomst endast med lésenord
LCD-kontrast
\___f
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4.11.1 Systemmeny

Knappen System 6ppnar menyn System.

o
STfﬂ' NDBY Status Tillbaka
alciv
System
Urvalzmeny — System
€ Instaliningar ( Service
& %)
Andra ldsenord |

Standby Drift |

Atkomst till viss del med
lésenord

4.11.2 Allman information om I6senordsinmatning

A

Rengdra

Atkomst endast med
Serviceldésenord

Knappen Instéallningar 6ppnar valmenyn for
anvandarinstallningarna.

Knappen Service dppnar valmenyn for
service. Tillgang till denna avdelning ar
I6senordsskyddad.

Under Andra Idsenord finns en meny for att
byta anvandarldsenord. Mer information (se
kapitel 4.13 pa sidan 108).

Varning

Patientrisk

Ldsenordet gor det maojligt att andra parametrar och varden i
styrsystemets serviceomrade.

Dessa andringar har direkt inverkan pa driften av AquaA.

Losenordet far endast anvandas av behorig personal.

Y Oversikt 6ver atkomstbehorighet med 16senord

For en 6versikt 6ver atkomstbehorigheter med I6senord for anvandaren
i driftsatt och driftstatusar (se kapitel 4.2 pa sidan 43).
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STANDEY ) S Tillbaka Knappen System Oppnar fonstret for
akdiv i inmatning av I6senord.

For att ange ett I6senord trycker du pa
omradet for auktorisering pa bildskarmen.
peka pa fliken fér att auktorisera Bildskarmen for inmatning av I6senordet
visas.

Lo=senord

Standby Drift

Rengdra | System

Endast serviceteknikern har atkomst till

ESC ‘ servicemenyn.
Loésenord kravs!
Clear
ENTER
o ile_lr_lt E O e e A
a s_ld_lf_lg R |kl il 4|6 |6 ]+
y x_lc_l'u'_lh Rlml i) nEl s
1}"| SPACE w|lo|.|[c]|c<

L, Tips

\ ) For mer information om I6senordet, kontakta den auktoriserade
teknikern.
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4.11.3 SYSTEM - instéllningar

Y Menystruktur — 6versikt

Instéllningar

f

Protokoll

ﬁ\

Start/stopp

)

Rengéring

H%

Tid/datum

)

Sprak

)

LCD-kontrast

I

|

I

Atkomst endast med I6senord

Atkomst endast med I6senord

Atkomst endast med I6senord

Atkomst endast med I6senord

Med fliken Instéllningar 6ppnas
nedanstaende fonster:

ST:AND il 9, Status Tillozka
alkiv
Instaliningar
Urvalsmeny — Anvandarinstaliningar
Protakall Ticlfcatum
Start/stopp Sprak
Rengdring LCD-kortrast
Standby Drift | Rengdra I System

Anvandarinstallningarna som listas nedan
kan aktiveras:

— Protokoll

— Start/stopp
— Rengoéring
— Tid/datum

— Sprak

— LCD-kontrast
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4.11.3.1 INSTALLNINGAR - Protokoll (I6senordsskyddat)

STfﬁ'NDEY 9, Status Tillbaka
alkdiv
Dakumertation
Instalining: Dokumentationsticd
) Dagsprotokoll
08 : mm Databackup

Daglig dokumnentsation
birjar den har timmen

Standby

Drift | Rengdra | System

@)

Tidpunkten for nar dagprotokollet och den
dagliga databackupen ska genomféras stélls
in under den har menypunkten.

Standardinstallning: 09:00

Observera

Inmatningar adderas enbart till dagprotokollet om driftsattet DRIFT ar

aktivt.

4.11.3.2 INSTALLNINGAR - Timerprogram (I6senordsskyddat)

Programmen Autostart och Autostopp (Timerprogram-Drift) stalls in
i det har menyalternativet. Autostart anvands for att starta en vaxling
till driftsattet DRIFT. Autostopp anvands for att starta en vaxling till

driftsattet STANDBY.
2
STENDBY Status Tilllbaka
aletiv
Aktuell tid
Drift | |
Aktivetrings- > Timerprogram 1 &v 4 10:30:38 / Stopptid
ruta
Starttid | Tickpunlt & tostart Autostopp /
i
06: 00 mhemm) 22:20° 4
i Rullist
“eckodag Man Tiz Ons Tor Fre Ldr Sdn /
Val av veckodag T ] i 1 =
Standby Drift Rengdra System

AquaA har fyra timerprogram for att starta driftsattet DRIFT.
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De fyra olika programmen kan 6ppnas via rullisten i den hogra kanten.
Vart och ett av timerprogrammen kan programmeras separat.

4.11.3.3 Programmerng av timerprogrammen

° Forskjuta tidpunkten for automatiskt stopp en gang

For att andra tiden for automatiskt stopp en gang, folj beskrivningen i
(se kapitel 4.5.8 pa sidan 52).

o Programmering av Timerprogram i 7 steg:

Steg 1

Steg 2
Steg 3
Steg 4

Steg 5

Steg 6

Steg 7

For att géra andringar i timerprogrammet maste kryssrutan
Timerprogram inaktiverat markeras.

Tips

D . Timerprogram aktiverat

[/] : Timerprogram inaktiverat

Ange startminut.
Ange starttimme.
Ange stoppminut.

Ange stopptimme.

Observera

De specificerade klockslagen for start- och stopptider kan inte ha
samma timme.

Om start- och stopptimmen ar densamma, kan timerprogrammet inte
starta (t.ex. timerprogram 1: 05:15 till 05:10).

Detta galler aven anvandning av tva timerprogram med férlangning till
nasta dag.

Valj de veckodagar nar du vill att timerprogrammet ska aktiveras.

Markera kryssrutan Timerprogram aktiverat for att slutfora andringar i
timerprogrammet.

Tips

. Timerprogram aktiverat
D - Timerprogram inaktiverat
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) Exempel pa programmering fér mer @n en dag:

Dialys start mandag kl. 05:30.
Dialys slut tisdag kl. 17:00.
Tva timerprogram maste programmeras:
Timerprogram 1: Man. START kl. 05:30 STOPP kl. 04:00.
Timerprogram 2: Tis. START kl. 04:00 STOPP kl. 17:00.

Forklaring Timerprogram 1 startar mandag kl. 05:30. Eftersom stopptiden ligger
fore starttiden skulle AquaA stoppas tisdag morgon kl. 04:00. Men

eftersom det andra timerprogrammet ar aktivt tisdag kl. 04:00 fortsatter
driften av AquaA fram tills det andra timerprogrammets stopptid.

AquaA stoppas pa tisdag kl. 17:00. Start av ett timerprogram prioriteras
alltid fére stopp av ett annat timerprogram.
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4.11.3.4 INSTALLNINGAR - Rengéring (I6senordsskyddat)

Det finns ett skoljprogram pa AquaA. Valj menypunkten Rengdéring for

Skoéljintervallet kan programmeras med
bestdmda intervall (1, 2, 4, 6, 12, 24 timmar),
eller med ett intervall som medger fri
installning.

Det enskilda skéljintervallet kan stallas in i
omradet fran 1 till 72 timmar.

Standardinstéllning: 4 timmar

Med rullisten kommer man till fénstret med
skoljparametrarna. Informationen som visas
relaterar till bade intervallsskoéljningar och det
manuella skodljprogrammet for AquaA (se
kapitel 4.6 pa sidan 53).

Vattenférbehandlingens skdljtid konfigureras
av serviceteknikern (Systemtekniker -
utbildning) i servicemenyn for AquaA.

® Skolja-Timerprogram
att stélla in skéljintervallet.
&)
ST:ﬂ. 12 Status Tillozka
akdiv
Skdlja
Instalining: Skoljirtervall
Cykeltid
1 2 4 B 12 24 M Indiviciuel 1
OO O OO O 4 ‘
v
Standby Drift Rengdra I System
&)
ST:ﬂ. 12 Status Tillozka
akdiv
Skdlja
B
Instalining: Skoljl&ge
Minirnal skoljticd S Minuter 2
Syskiliningsmangd S0 Liter e
Maximal skdljticl 15 Minuter
Standby Drift | Rengdra I System

Fresenius Medical Care AquaA
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Parametrar Intervallsjustering Grundinstallning

Minimal skéljtid 5 till 30 min 10 minuter

Avskiljningsméangd 0 till 500 0 liter

Maximal skdljtid 15 till 45 min 45 minuter
Observera

@

Det langsta intervallet maste vara langre an det kortaste intervallet och
avskiljningsméangden maste kunna bortféras inom loppet av det Iangsta
intervallet!

Annars visas ett varningsmeddelanden.

® Rekommendationer géallande skéljvolym for anlaggningar med omvand osmos

@:

Skoljméangd for anlaggning
med omvand osmos

Rakneexempel for en
AquaA

Rakneexempel for en
AquaA2

Rakneexempel for en
AquaHT

Rakneexempel for en
AquaCEDI

Det rekommenderas att enheten skodljs igenom med jamna mellanrum
sa att det under stillestandstid bildas sa lite biofilm som mdgjligt och for
att forebygga hdg kontaminering nar dialysen pabdrjas efter det att
anlaggningen fér omvand osmos slagits pa.

Observera

Vi rekommenderar att anlaggningen fér omvand osmos skdljs igenom
var fjarde timme.

Den valda skdljvolymen bér inte vara mindre an systemets
dialysvattenvolym.

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

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

Skoljmangden som ska stallas in maste minst vara 108 liter.

— Om en AquaA2 ar ansluten maste de berdknade skoljvolymerna for
AquaA hojas med faktorn 2.

— For en ansluten AquaHT maste ytterligare 2,5 liter 1aggas till
skoljvolymen.

— En ansluten AquaCEDI kraver en extra skoljvolym pa 15 liter.
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Observera

Skéljningen kan genomféras med eller utan dranering av dialysvattnet.
Om "0 liters” matas in draneras dialysvattnet inte utan fortsatter att
cirkulera.

Det kortaste skdljningsintervallet maste daremot anpassas till den
totalmé&ngd som tidigare beréknats. Det kortaste intervallet berdknas
utifran anlaggningens storlek och totalmangden som ska bytas ut.

AquaA-enhetens kapacitet:

— AquaA 900H/1000: enhetens kapacitet 6 I/min

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

Y Rékneexempel for en AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT och en ringledningsléangd pa 300 m:

Enligt rakneexemplet ovan maste 134 | dialysvatten bytas ut.
Skoljtid = (134 1)/(20 I/min) = 6,7 minuter
> Avrundat motsvarar detta en minimal skoljtid pa 10 minuter.

> Se tabellen som ett alternativ. Avrunda dé& avskiljningsmangden till
narmast hogre varde.

AquaA

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

rslll(:gs_ 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min

mangd

50 | 10 min 5 min 5 min 5 min

100 | 20 min 10 min 5 min 5 min

150 | 25 min 10 min 10 min 5 min

2001 30 min 15 min 10 min 10 min

2501 20 min 15 min 10 min

300 | 25 min 15 min 10 min

350 | 30 min 20 min 15 min

400 | 20 min 15 min 10 min

450 | 25 min 15 min

500 | 25 min 20 min

550 | 30 min 20 min
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AquaA

Av- 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
Is‘:(rl‘g-s_ 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min
mangd

600 | 30 min 25 min

650 | 30 min 25 min

7001 30 min

@ Observera
Beroende pa det mikrobiologiska resultatet kan skoéljcyklerna forlangas.
Endast skoljning av anldggningen fér omvand osmos sakerstaller inte
en mikrobiologisk felfri status.
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4.11.3.5 INSTALLNINGAR - Tid/datum

ST:AND 2 F, Status Tillbaka
alkdiv
Tid Datum
Inst&lining: Tid
10 e 08
Tirrnar Minuter  Sekunder
Standby Drift Rengdra I System

| den har menyn ar det mgjligt att stalla in
tiden.

De data som matas in synkroniseras
automatiskt med styrningsinstallningarna.

Omstallningen fran sommartid till vintertid
och tillbaka sker enligt férordningarna for
Mellaneuropa.

Den automatiska installningen kan bara
inaktiveras av en behorig servicetekniker.

STj-[‘-.ND sl 3, Status Tillbaka
alkdiv
Tidd Daturn
Instalining: Datum
Fredag 06 . 08 . 2021
Dag Manad Ar

Standby Drift | Rengdra I System

| den har menyn ar det mdjligt att stalla in
datumet.

De data som matas in synkroniseras
automatiskt med styrningsinstallningarna.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.6 INSTALLNINGAR - Sprak

STANDBY ) i Tilbaka Under den har menypunkten ar det mgjligt att
akdiv i vélja sprak bland de férinstallerade spraken.
Sprak Efter byte till amerikansk engelska andras
datumvisningen och protokollen till:
g Manad/dag/ar
Deutsch Suonmi
English =~ Uk us E=pariol 1
Frangais Portugués Z
ftaliano Medetlands
v
Standby Drift Rengdra | System
STANDEY & L ) Under den har menypunkten ar det mojligt att
aketiv i ot stélla in flera sprak att valja bland.
Sprak
) A
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky >
Paolzka Svenska ¢
Romana Morsk
Standby Drift Rengdra | System
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4.11.3.7 INSTALLNINGAR - LCD-kontrast (Idsenordsskyddat)

STANDBY & L L Under den har menypunkten ar det mojligt att
alativ i e anpassa skarmens kontrastforhallanden efter
de lokala ljusférhallandena.
LCD Beskrivning av kontrastomradet:

1%

Instalining: Displaykortrast

[10..20)
Rekornrmenderad installning: 15

Kontrastinstallningarna kan justeras i
omradet 10 till 20 enheter.

Standby Drift

Rengdra I System

412 SYSTEM

Ly, Tips
\@‘ En kontrastinstallning pa 15 rekommenderas.

— service (kraver l6senord)

4121 Atkomst med lésenord

LI Tips
\NIZ Undermenyerna for SYSTEM-service kan inte 6ppnas utan I6senord.

Menyerna forbehalls den tekniska servicen.

Fresenius Medical Care
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4.13 Andra lésenord

STANDEY &) MG L Denna meny anvands for att &ndra
aldiv i it I6senordet for avdelningen med skyddad
atkomst.
Losenord For att andra ett gammalt I6senord, f6lj

Andra ldzenord stegen nedan:

Garmrakt lésenord

Standby Drift | Rengdra | System

® 1. Ange det nuvarande I6senordet i faltet Gammalt I6senord.
> Om inmatningen ar korrekt visas falten Nytt I6senord och Bekrafta
nytt l6senord.

> Meddelandet Ogiltigt I6senord visas om inmatningen ar inkorrekt
eller for ett okant I6senord.

STAMNDBY & i Meddelandet Ogiltigt I6senord maste
alktiv Status Tilbaka bekraftas med tangenten Bekrafta innan
I6senordet matas in igen. Efter bekraftelsen
Losenord raderas meddelandet och en ny inmatning
kan gobras.

Andra lisenord

Garmrakt lésenord

Oqiltigt 16=enord Bekrafta

Standby Drift | Rengdra | System
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® 2. Ange det nya lésenordet i faltet Nytt I16senord.
ST:AND il id Status Tillozka
alkdiv

Lé=enord

Andra ldsenord

Gamrakt 16senord

Mytt [G=zenord

Bekrifta nytt lGsenord

Rengira I System

Det nya |6senordet maste ha en lagsta
komplexitetsniva enligt féljande:

> For inte 6ver det gamla I6senordet fran
faltet Gammalt I6senord till faltet Nytt
I6senord.

> Anvand minst 10 tecken. Hégst 11 tecken
kan anvandas.

> Anvand inte tal i f6ljd.
T.ex.: 123456789

> Anvand minst en bokstav.
> Anvand minst en siffra.

> Anvand mist ett specialtecken som stéds
av enheten. T.ex.: +, -, %, *, ., /

Standby Drift
> Anvand inte vanliga ord eller moénster.
T.ex.: I6senord, Lésenord1, JagGillarDig,
Lésen123
o 3. Ange det nya I6senordet igen i faltet Bekréafta nytt I6senord.
STANDBY & L . En korrekt I6senordséndring &r slutférd nar
aldiv i i det inte visas nagra meddelanden i fonstret.
Lé=enord
Andra [Gzenord
Gamrnalt Gzenond |
Myt [Gzenord I
Bekrifta nytt lGsenord I
Standby Drift | Rengdra I System
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® 4. Ogiltig inmatning: Losenordet har inte dndrats
STfﬁ'NDEY id Status Tillbaka
alkdiv

Lé=enard

Andra lisenord

Garmrakt lésenord
Mytt l6zenord

Bekrifta nytt lGsenord

Ogiltig inrnatning:
Lésenordet har inte 3ndrats

Bekrafta |

Standby Drift

| Rengdra | System

Meddelandet Ogiltig inmatning:
Losenordet har inte andrats visas om:

— Lésenordet i faltet Nytt I6senord skiljer
sig fran l6senordet i faltet Bekrafta nytt
I6senord.

— Lésenordet i faltet Nytt I6senord matchar
I6senordet i faltet Gammalt I6senord.

> Innan I@senordet anges igen i faltet
Bekrifta nytt I6senord, bekrafta
meddelandet med tangenten Bekréfta.

Meddelandet raderas och en ny inmatning
kan goras.
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5 Larmhantering

5.1 Meddelanden

5.1.1 Larmmeddelandetyper

Larmmeddelanden fér AquaA anlaggning fér omvand osmos
inkluderar:

— Datum,

- Tid,

— Felkod,

— Typ av larmmeddelande

— Driftstatus

Datum och tid indikerar nar felmeddelandet genererats.

Ett nytt larmmeddelande visas omedelbart. Det nya larmmeddelandet
kvitteras genom att trycka pa knappen Bekrafta.

Aktuellt larmmeddelande visas under Status\Meddelanden.
Larmmeddelandena raderas inte automatiskt forran de kvitterats och
problemet korrigerats.

HaL Sa snart ett meddelande har intraffat visar
Purnpstopp s 1faka styrenheten automatiskt fonstret Aktuella
ddelanden.
4 | atuela meddelanden 10.11.15 : meddefanden
102624 Kuittera > Tryck pa knappen Kvittera meddelanden
* meddelanden for att kvittera felet och stéanga fonstret.
=10.11.2015 10:26:05 FEL FO2-01-08
STAMDEY
Lackagesensor detekterar lackage
Standhby | Drift | Rengdra | Swyaten

Sjalvkvitterande larm

Larmmeddelanden kan kvittera sig sjélva automatiskt och syns darfor
endast tillfalligt. Vid sjalvkvitterande meddelanden syns inte langre
orsaken till meddelandena.

Dessa larmmeddelanden markeras med ”*” i féljande kapitlen.
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) Kvittera larm

Kvittera ett larm med knappen Bekréfta. Larmet startar inte igen om
larmtillstadndet inte slutforts.

Aktuella larmmeddelanden visas under Status\Meddelanden.
Meddelandena raderas automatiskt nar meddelandet kvitterats och
problemet som orsakar meddelandet korrigerats.

Larmen kan 6verféras till omradet for patientbehandling med
signallysdioden.

5.2 Kontaktuppgifter for serviceavdelningen

Telefonnumren till Fresenius Medical Care finns i kapitlet Adresser (se
kapitel 2.20 pa sidan 31).

Om du vill kontakta service, tdnk pa att teknikern lattare kan goéra en
felanalys om du kan beskriva de aktuella felen sa noggrant som majligt
(ev. per telefon). Féljande information kravs:

— Aktuella driftdata for AquaA anlaggningen for omvand osmos och
andra alternativ.

— Antal, sort och typ av for- och efterkopplade komponenter.

— Felkoden pa displayen med datum och klockslag.
Meddelandets format:
[dd.mm.yy], tid [hh.mm.ss], felkod [X-XX-XX-XX], driftsatt [],
meddelandetext
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5.3 Larmbeskrivning

5.3.1 Klassificering av -felkoden

F 01 |01 |01

F ID-bokstav
F — Fel
W — Varning, varningstillstand

01 Gruppering
01 — System- och maskinvarufel
02 — Procedur (t.ex. 6vertradelse av larmgranser)
03 — Forberedelse (t.ex., startvillkor inte uppfylida)
04 — Starttest- och kontrollrutin
01 Enhet
00 — Forbehandling av vatten
01 - AquaA
02 — AquaA2
03 - reserverad
04 — AquaHT
05 — AquaCEDI, AquaCEDI H
01 Meddelandenummer
01 till 99 Identifiering av numret for FEL eller VARNING
5.3.1.1 Betydelse av ett fel

Rader anvandaren om att ett ihallande fel kan resultera i skada pa
anlaggningen for omvand osmos. Fel hos enheten kan resultera i

konsekvenser for patienten. Anlaggningen fér omvand osmos kan
drivas fortsatt men med begransningar avseende funktion.

5.3.1.2 Betydelse av en varning, varningstillstand

Rader anvandaren om att en ihdllande varning eller varningstillstand
kan ge en nedsattning i den normala driften hos anlaggningen fér
omvand osmos. Begransningar kan férekomma som ett resultat av en
ihallande varning eller varningstillstand. Anlaggningen fér omvand
osmos kan drivas fortsatt men med begransningar avseende funktion.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021
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5.4 Felkategori 01 — system- och maskinvarufel

| tabellen nedan listas alla fel som kan upptrada i samband med
anvandning av enheten.

Eftersom vissa meddelanden &r identiska sa nar som pa vissa kriterier
har dessa sammanforts till grupper. Felen indelas i kategorier fran 01 till

03.
En felkod som ar markerad "*” betecknar ett sjalvkvitterande
meddelande.
Felkod Signal- | Meddelanden Orsak Atgird
lampa
F-01-01-01 Signal: FEL: — Displaybatteri for svagt > Kontakta teknisk
.rod Byt terminalbatteri service
F-01-01-02 Signal: FEL: — Det rader dverspanning i > Kontrollera
réod Oversoannin mandverdonet. displayens
. P g — Nar den specificerade Spanningsforsorjning
forsotjnlngsspanmngen" > Kontakta teknisk
uppnatts slocknar det har .
service
meddelandet.
F-01-01-03 Signal: FEL: — Felet genereras i Héandelsen kan bara
rod ALLVARLIGT FEL tg_rmmalens_ope_ratlvsystem rc-?_konstr_ueras om man
] ) nar en funktion inte kan kanner till kod- och
kod: , subkod: .. .
utféras pa grund av subkodsnumret samt
bristande sakerhet. operativsystemets och
anvandargranssnittets
programversion.
> Kontakta teknisk
service
F-01-01-04 Signal: FEL: — Protokoll- och granssnittsfel | Handelsen kan bara
o | KOMMUNIKATION innor i Kod-och
SFEL kod:, subkod:
subkodsnumret samt
operativsystemets och
anvandargranssnittets
programversion.
> Kontakta teknisk
service
F-01-01-05 Signal: FEL: — Bruten bussystem- > Kontakta teknisk
rod forbindelse service
I/O-buss ;
. — Fel pa busskomponenter
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgard
lampa
F-01-01-06 Signal: FEL: — Forbindelsen mellan display | > Kontakta teknisk
rod . och styrning ar bruten eller service
Manéverpanel ..
. stord.
F-01-01-07 Signal: FEL: — Kommunikationsproblem > Kontakta teknisk
rod L fran/till matomvandlare B4 service
Kommunikation e
. — Fel pa matomvandlare B4
(métomvandlare) .
. — Fel pa seriell
kopplingsledning COM1
F-01-01-08 Signal: FEL: — Referensmatning av > Kontakta teknisk
réd Matomvandlare kontrollspanningen service
. (ADC) (1,0 Vpc) misslyckades
— Fel pa matomvandlare B4
— Fel pa seriell
kopplingsledning COM1
— Fel pa digital
utgangsanslutning A13
— Fel pa kopplingsférbindelse
mellan matomvandlare B4
och analog
utgangsanslutning A13
W-01-01-01* | Signal: VARNING: — Bildbytet pa displayen > Kontakta teknisk
qgul . skedde inte inom utsatt tid. service
. Manéverpanel,
problem vid
skédrmbildsbyte
W-01-01-02* | Signal: VARNING: — Anslutningsproblem mellan | > Kontakta teknisk
.gul Kommunikations- anlaggningen fér omvand service
osmos AquaA och
pé%zi\egUMIX y blandningsanlaggningen for
( plus) dialyskoncentrat Granumix
plus.
— Blandningsanlaggningen for
dialyskoncentrat Granumix
plus ar avstangd.
— Natverksférbindelsen ar
defekt eller frankopplad.
W-01-01-03* | Signal: VARNING: — Anslutningsproblem mellan | > Kontakta teknisk
gul K. o anlaggningen fér omvand service
. ommunikations-

problem (ADS)

osmos AquaA och det
anslutna partnersystemet.
Partnerenheten ar
avstangd.
Natverksforbindelsen
mellan enheterna ar defekt
eller bruten.
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgird
lampa
W-01-01-04* | Signal: VARNING: — Anslutningsproblem mellan | > Kontakta teknisk
gul Kommunikations- anlaggningen fér omvand service
problem osmos AquaA och
(AquaSENS) AquaSENS
overvakningssystem.
— Enheten AquaSENS ar
avstangd.
— Natverksférbindelsen ar
defekt eller frankopplad.
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5.5 Felkategori 02 — Overskridande av gransvérde

En felkod som ar markerad "*” betecknar ett sjalvkvitterande

meddelande.
Felkod Signal- | Meddelanden Orsak Atgird
lampa
F-02-01-01 Signal: FEL: — Permeatkonduktiviteten har | Nar gransvardet
réd - - - Overskridit det forinstallda underskrids kvitteras det
Grénsvérdet fér per- . N .
. grénsvardet. har felet automatiskt.
meatkonduktivitet . - .
Sverskridet — Fel pa konduktivitetssensor | Meddelandet visas dock
Kond-P fortsatt pa LCD:n.
— Fel pa matomvandlare B4 > Kontakta teknisk
service
F-02-01-02 Signal: FEL: — Permeattemperaturen har Nar gransvardet
rod A Overskridit det forinstallda underskrids kvitteras det
Grénsvérde . " .
ermeattemperatur gransvardet har felet automatiskt.
gverskri det P — Fel pa konduktivitetssensor | Meddelandet visas dock
Kond-P fortsatt pa LCD:n.
— Fel pa matomvandlare B4 S Kontakta teknisk
service
F-02-01-03 Signal: FEL: — Permeattrycket har > Kontakta teknisk
réd . overskridit det forinstallda service
Grénsvérde .
ermeattryck gransvardet.
gverskri dot — Fel pa trycksensor P-P
— Fel pa matomvandlare B4
F-02-01-04 Signal: FEL: — Koncentrattrycket har > Kontakta teknisk
réd . Overskridit det forinstallda service
Grénsvérde .
koncentrattryck gransvardet,
Sverskridet — Fel pa trycksensor P-K
— Fel pa matomvandlare B4
F-02-01-05 Signal: FEL: — Nivan i inloppstanken har > Kontrollera
rod . sjunkit till NIV1. vatteninlopp
Torrgéngsskyda, — For lagt vatteninloppstryck .
pumpstopp . . Detta fel kvitteras
eller vatteninloppsfléde . R
automatiskt nar nivan
har stigit till NIV2.
Meddelandet visas dock
fortsatt pa LCD:n.
> Kontakta teknisk
service
F-02-01-06 Signal: FEL: — Vid desinfektion har nivan > Kontakta teknisk
rod ) . sjunkit till NIV2. service
Minskning av -
S — Meddelande om otillatet
fyllnadsniva —
e vattenuttag under
ldckage

desinfektionen.
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgard
lampa
F-02-01-07 Signal: FEL: — Desinfektionsmedelsanslutnin | > Anslut
rod Desinfektionsanslut- gen ar frankopplad desmfektlon_sm?dels
) kopplingen till ratt
ning saknas ; .
anslutningsstalle.
F-02-01-08 Signal: FEL: — Indikering av vattenldckage | > Kontrollera
rod . fran den anslutna vattenférande
Lackagesensorn de- i .
B lackagesensorn. ledningar och
tekterar lackage .oy
forbindelser.
> Kontakta teknisk
service
F-02-01-09 Signal: FEL: — Ledningsbrott mellan > Kontrollera
réd . AquaA och extern lackagedetektor och
Léackagemeddelan- . .
. de fran extern vat- lackagedetektor ledningar.
tensond — Lackagemeddelande via > Kontakta teknisk
den externa service
lackagedetektorn (t.ex.
AquaDETECTOR)
— Ingen ansluten
lackagedetektor
F-02-01-10 Signal: FEL: — Digital > Kontrollera statusen
rod Externt fol felmeddelandeingang hos anslutna externa
. aktiverad fran extern kalla system
> Kontakta teknisk
service
W-02-01-01 Signal: VARNING: — Permeatkonduktiviteten har | > Kontakta teknisk
gul o . Overskridit det forinstallda service
. Gréansvérdet for per- ransvardet
meatkonduktivitet 9 ; L
Sverskridet — Fel pa konduktivitetssensor
Kond-P
— Fel pa matomvandlare B4
W-02-01-02 Signal: VARNING: — Inloppstemperaturen har > Kontakta teknisk
gul Overskridit det forinstallda service
. Inloppstemperatur .
for hég gransvardet.
— Fel pa konduktivitetssensor
CD-F
— Fel pa matomvandlare B4
W-02-01-03* | Signal: VARNING: — Nivan har sjunkit under > Kontrollera
o Tanken kan inte fyl- C'QXZ?.? Zc:wagventilen V10 vatteniniopp
las =ningang > Kontakta teknisk
var dppen. service
— For lagt vatteninloppstryck
eller vatteninloppsfléde
W-02-01-04* | Signal: VARNING: — Inloppsfléde FL-F under > Kontrollera
gul o forinstallt gransvarde vatteninlopp
' Gransvarde — For Iagt vatteninloppstryck ;
inloppsvolym : i > Kontakta teknisk
underskridet eller vatteninloppsfléde service
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgard
lampa
W-02-01-05 Signal: VARNING: — Nivan har 6verskridit NIV4. | > Kontrollera
gql Tank Eull — For hogt vatteninloppstryck vatteninlopp
> Kontrollera
vatteninloppsventil
V10 (LED)
> Kontakta teknisk
service
W-02-01-06 Signal: VARNING: — Cirklulationspump P3 matar | > Kontakta teknisk
gul s inte. service
. For lagt
cirkulationsfléde
W-02-01-07 Signal: VARNING: — Dygnsférbrukningen av > Kontrollera
gul o vatten har 6verskridit det vattenférbrukning
| Gransvarde forinstallda gransvérdet!
dygnsférbrukning 9 ) > Kontakta teknisk
overskridet service
W-02-01-08* | Signal: VARNING: — Det gick inte att uppna > Kontakta teknisk
gul Skéljvolym inte forinstalld skéljvolym. service
uppnadd — Fel paringavloppsventil V46
W-02-01-09* | Signal: VARNING: — Det gick inte att sdnka > Kontakta teknisk
gql Nivasénkning inte inloppstankens niva till NIV2 service
méjlig under
dialysvattenlagringen.
W-02-01-10 Signal: VARNING: — Det gick inte att suga upp > Kontrollera
gql Tillférsel, volym inte :(ra]SAnfektlonsfyllnadsmangd behallarens volym.
nadd - . . .| > Kontrollera att
— Forlite desinfektionsmedel i SUgbUMDEN
behallaren gpumpe
e . (desinfektion)
— Oavsiktlig forbrukning
. . fungerar som den
— Lé&cka i systemet ska
— Kontaminerat filter i |
sugpumpen desinfektion > Kontakta teknisk
PhaD service
W-02-01-11 Signal: VARNING: — Desinfektionsmedlet har > Kontrollera att
gul inte anslutits inom loppet av sugpumpen for

Tillforsel inte startad

15 minuter.

desinfektionfungerar
som den ska.

> Kontrollera
desinfektionsmedels
anslutningen.

> Kontakta teknisk
service
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgard
lampa
W-02-01-12 Signal: VARNING: — Detgickinte att sdnka nivan | > Kontakta teknisk
gul e g till NIV3a service
. Nivasénkning inte
mdjlig
W-02-01-13 Signal: VARNING: — L&ckagesensorn arinte ratt | > Kontrollera att
gql Kontrollera placerad. Ié_'\_ckagesensorn ar
lackagesensorn! _ratt pIacgrad och
justera vid behov
> Kontakta teknisk
service
W-02-01-14* | Signal: VARNING: — Tillférselkonduktiviteten har | > Kontakta teknisk
gul o Overskridit det forinstallda service
. Grénsvérde .
feedkonduktivitet gransvardet. =
Sverskridet — Fel pa konduktivitetssensor
CD-F
— Fel pa matomvandlare B4
W-02-01-15* | Signal: VARNING: — Forbindelsen till tillforsel- > Kontakta teknisk
gql Konduktivitets- konduktivitetsensorn ar service
métcell feed felaktig defekt eller bruten.
— Fel pa konduktivitetssensor
CD-F
— Fel pa matomvandlare B4
W-02-01-16* | Signal: VARNING: — Permeattrycket ar lagre an > Kontakta teknisk
gul . det forinstallda gransvardet. service
. Grénsvérde ;
permeattryck - F?I pa trycksensor P-P
underskridet — Hogtryckspumpar matar
inte eller bildar inte nagot
tryck.
— Fel p& membran
— Fel pa matomvandlare B4
W-02-01-17* | Signal: VARNING: — Koncentrattrycket ar lagre > Kontakta teknisk
gul I an det forinstallda service
. Grénsvérde .
koncentrattryck gransovardet.
underskridet - Fﬁl pa trycksensor P-K
— Hogtryckspumpar matar
inte eller bildar inte nagot
tryck.
— Fel pa matomvandlare B4
W-02-01-18* | Signal: VARNING — Permeattemperaturen T-P > Kontakta teknisk
gul i har 6verskridit det service
. Grénsvérde . .
permeattemperatur forinstallda gransyardet
Sverskridet under AquaAz2-drift.
— Fel pa temperatursensor
T-P
— Fel pa matomvandlare B4
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5.6 Felkategori 03 — Startvillkor ej angivna

En felkod som ar markerad "*” betecknar ett sjalvkvitterande

meddelande.
Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgird
lampa
W-03-01-01* | Signal: VARNING: — Det gick inte att uppna nivd | > Kontrollera
gL'" Skoljningsstart, - Ir;lcl)\r/?a t vatteninloppstryck vatieninlopp
behallaren kan inte 9 ppstry > Kontakta teknisk
fyllas pa service
W-03-01-02* | Signal: VARNING: — Koncentrattrycket har inte > Kontrollera pumpar
gql Skéljningsstart, up__pnatF_det forinstalida > Kontakta teknisk
. o gransvardet. :
tryckminskning inte . service
méili — Fel pa trycksensor P-K
Mg — Fel pa matomvandlare B4
W-03-01-03* | Signal: VARNING: — Fel pa hogtryckspump P1 > Kontrollera pumpar
gql Skéljningsstart, B II\éI::c;:skyddsbrytare F1 har > Kontakta teknisk
grbetsp unkt (tryck) — Koncentrattrycket har inte sefvice
inte nadd . A
uppnatt det forinstallda
gransvardet.
— Fel pa trycksensor P-K
— Fel pa matomvandlare B4
W-03-01-04* | Signal: VARNING: — Fel pa flodeskontrollbrytare | Cirklulationspump P3
gql Skéljningsstart till pu[np P3 . matar inte
. ) i — Fel pa cirkulationspump P3
cirkulationsfléde M K F3 h > Kontrollera pumpar
fattas - M otorskyddsbrytare F3 har _
I8st ut. > Kontakta teknisk
service
W-03-01-05* | Signal: VARNING: — Permeatkonduktiviteten > Kontakta teknisk
gul e CD-P har inte sjunkit under service
. Skéljningsstart, e .
.. det forinstallda gransvardet.
permeatkonduktivi- . e
tet fér hég — Fel pa konduktivitetssensor
CDT-P
— Fel pa matomvandlare B4
W-03-01-06* | Signal: VARNING: — Det gick inte att uppna nivd | > Kontrollera
gul NIV3. vatteninlopp

Start, tanken kan
inte fyllas

— For lagt vatteninloppstryck

> Kontakta teknisk
service
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgard
lampa
W-03-01-08* | Signal: VARNING: — Koncentrattrycket har inte > Kontrollera pumpar
gul Start, arbetspunkt up"pnatF_det forinstalida > Kontakta teknisk
(tryck) inte nadd gransvardet. service
— Fel pa trycksensor P-K
— Fel pa matomvandlare B4
W-03-01-09* | Signal: VARNING: — Permeatkonduktiviteten > Kontakta teknisk
gul - CD-P har 6verskridit det service
Start, fér hég e s .
. forinstallda gransvardet.
permeatkonduktivi- . L
tot — Fel pa konduktivitetssensor
CDT-P
— Fel pa matomvandlare B4
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5.7 Felkategori 04 — Starttest- och kontrollrutiner

En felkod som ar markerad "*” betecknar ett sjalvkvitterande

meddelande.
Felkod Signal- | Meddelanden Orsak Atgird
lampa
F-04—-01-01 Signal: FEL: — Referensmatning av > Kontakta teknisk
réd T1-test kontrollspanningen service
Mé&tomvandlarens (8,0 Vpc) misslyckades
L — Fel pa matomvandlare B4
funktion inte . .
sékerstélld — Felpa seriell
kopplingsledning COM1
— Fel pa digital
utgangsanslutning A13
— Fel pa kopplingsforbindelse
mellan matomvandlare B4
och analog
utgangsanslutning A13
F-04-01-02 Signal: FEL: — Auvvikelse mellan T-F och > Kontakta teknisk
rod T1-test T-P storre an 5 °C service
Temperaturméta- — Felpa T-F och T-P
P L — Avvikelse mellan T-F och
rens funktion inte . o
sakerstélld T-Ps storre an 5 °C (endast
for AquaA2)
— Fel pa temperatursensor
T-Ps (endast for AquaAz2)
F-04-01-04 Signal: FEL: — Hogtryckspump 1 bildarinte | > Kontrollera pump
rod T1-test nagoE koncentrattryck. S Kontakta teknisk
Hégtryckspump 1 — Fel pa P-K-sensor service
gtryckspump — Motorskyddsbrytare F2 har
funktion inte séker- .
stélld I6st ut.
— Fel pa matomvandlare B4
F-04-01-06 Signal: FEL: — Forbindelsen till > Kontakta teknisk
réd . . permeatkonduktivitetssenso service
Konduktivitetsmét-

cell permeat felaktig

r ar defekt eller bruten.

— Fel pa konduktivitetssensor
Kond-P

— Fel pa matomvandlare B4
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgard
lampa
W-04-01-01 Signal: VARNING: — Auvvikelse mellan FL-F och > Kontakta teknisk
gul Starttest: FL-K storre an 20 % service
6 desse}‘lsorerna — Fel pa flddessensor FL-F
utanfér tillatet eller FL-C
omrade
W-04-01-02* | Signal: VARNING: — Cirkulationspump P3 matar | > Kontrollera pump
gul Starttest, inget g?l?; I]:;)tir;ig;é de > Kontakta teknisk
cirkulationsfléde _ Fel pa flsdeskontrolibrytare service
P3ctrl
— Fel pa cirkulationspump P3
— Motorskyddsbrytare F3 har
I6st ut.
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5.8 Larm och informationsmeddelanden — AquaHT (tillval)

En felkod som ar markerad "*” betecknar ett sjalvkvitterande

inte méjlig

— Fel pa temperatursensor
T-H2

— Fel pa temperatursensor
T-P/CDT-P

— Fel pa temperatursensor
T-F/CDT-F

— Fel pa temperatursensor
T-Ps/ CDT-Ps

— Fel pa temperatursensor
T-5B

— Fel pa temperatursensor
T-5P

— Fel pa ledning till
temperatursensorerna

meddelande.
Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgird
lampa
F-01-04-01 Signal: FEL: — Anslutningsproblem > Kontakta teknisk
réd HTU BK I/O-buss meII?n anlaggningen for service
omvand osmos AquaA
. och systemkomponenten
AquaHT.
— Systemkomponenten
AquaHT &r avstangd.
— Natverksférbindelsen ar
defekt eller frankopplad.
F-02-04-01 Signal: FEL: — For hog vattenférbrukning | > Kontakta teknisk
rod . . underuppvarmningsfasen service
Minskning av . . .
Y for ringvarmedesinfektion.
fyllnadsniva — e o
. lickage - Vatt_enforbruknlng over
50 liter under
varmedesinfektionen —
uppvarmning ring.
F-02-04-02 Signal: FEL: — Permeattemperaturen > Kontakta teknisk
rod T-5P har éverskridit det service
Permeattemperatur e N i
. T-5P 6verskriden forinstallda gransvardet
T-P eller T-Ps (AquaA2).
— Fel pa temperatursensor
T-5P
— Fel pa eller bruten
ledning.
W-01-04-01 Signal: VARNING: — Fel pa temperatursensor | > Kontakta teknisk
gul ap T-H1 service
. Temperaturmétning
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Felkod Signal-

lampa

Meddelanden

Orsak

Atgard

W-02-04-01* | Signal:

gul

VARNING:

Torrgangsskydd,
pumpstopp

Inloppstankvolymen for
AquaHT har sjunkit under
minimivolymen.

Fel pa trycksensor P-T5
Fel pa eller bruten
ledning.

> Kontakta teknisk
service

W-02-04-02 Signal:

gul

VARNING:

Nivasénkning inte
mdjlig

Fyllnadsnivan i
inloppstanken till AquaA
sjonk inte till dnskad niva
under
varmedesinfektionsprogra
mmet.

Fel pa ventil V36

> Kontakta teknisk
service

W-02-04-03 Signal:

gul

VARNING:

Tanken kan inte fyllas

Nivan i inloppstanken till
AquaA kunde inte fyllas
till 6nskad niva.

Fel pa ventil V36

Fel pa ventil V10/V11

> Kontakta teknisk
service

W-02-04-04* | Signal:

gul

VARNING:

Membrantemperatur
inte uppnadd

Fasen
"Moduluppvarmning" har
pagatt i mer an 2 timmar.
Fel pa
genomstréomningsvarmar
e H1

Fel pa
genomstréomningsvarmar
e H2

Fel pa temperatursensor
T-F och T-H1

Ej majligt att na ett AO-
varde stdrre an 600.

> Kontakta teknisk
service

W-02-04-05 Signal:

gul

VARNING:

Membrantemperatur
Overskriden

Permeattemperatur har
Overskridit gransen 85 °C.
Fel pa temperatursensor
T-P och T-F

Fel pa varmerela

> Kontakta teknisk
service

W-02-04-06 Signal:

gul

VARNING:
Fléde FL-H1 for lagt

Pump P5 har inte kunnat
skapa ett flode storre an
5 I/min.

Fel pa pump P5

Fel pa flédessensor FL-

H1

Motorskyddsbrytare har

I6st ut.

> Kontakta teknisk
service
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Felkod

Signal-
lampa

Meddelanden

Orsak

Atgard

W-02-04-07*

Signal:
gul

VARNING:

Ringtemperatur
overskriden

— Matningstemperaturen for
ringvarmedesinfektion har
Overskridit borvardet med
10 %.

— Fel pa temperatursensor
T-H1

— Fel pa temperatursensor
T-H2

— Fel pa genomstrémnings-
varmare H1

> Kontakta teknisk
service

W-02-04-08

Signal:
gul

VARNING:

Tanken kan inte fyllas

— AquaHT-tanken kunde
inte fyllas pa inom 3
timmar.

— Fel pa trycksensor P-T5

— AquaAiFEL

— Fel pa ventil V55

> Kontakta teknisk
service

W-02-04-09

Signal:
gul

VARNING:

Tankuppvérmning
inte méjlig

— Det tog mer an 4 timmar
att varma upp AquaHT-
tanken till 6nskad
temperatur.

— Fel pa
genomstrémningsvarmar
e H1

— Fel pa temperatursensor
T-H1

— Fel pa pump P5

— Motorskyddsbrytare har
[8st ut.

— Fel pa ventil V55

— Fel pa flodessensor FL-
H1

> Kontakta teknisk
service

W-02-04—10*

Signal:
gul

VARNING:

Tanktemperatur
overskriden

— AquaHT-
tanktemperaturen har
Overskridit bérvardet med
10 %.

— Fel parelatill
genomstrémnings-
varmare H1

— Fel pa temperatursensor
T-H1

> Kontakta teknisk
service
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Felkod Signal-

lampa

Meddelanden

Orsak

Atgard

W-02-04-11 Signal:

gul

VARNING:

Ringtemperatur inte
nadd

Fel pa genomstréomnings-
varmare H1

Fel pa genomstréomnings-
varmare H2

Fel pa pump P5
Motorskyddsbrytare har
I6st ut.

Fel pa flodessensor FL-B
Fel pa flodessensor FL-
H1

Ej majligt att na ett AO-
varde storre &n 600.

> Kontakta teknisk
service

W-03-04-01 Signal:

gul

VARNING:

Start, tanken kan inte
fyllas

Det gick inte att uppna
niva NIV3.

For lagt
vatteninloppstryck

> Kontakta teknisk
service

W-03-04-02 Signal:

gul

VARNING:

Start, tryckséttning
inte méjlig

Koncentrattrycket har inte
uppnatt det forinstallda
gransvardet.

Fel pa trycksensor P-K
Fel pa hogtryckspump P1
Motorskyddsbrytare har
I6st ut.

> Kontakta teknisk
service

W-03-04-03 Signal:

gul

VARNING:

Start,
cirkulationsflode
saknas

Cirkulationspump P3 har
inte skapat nagot fléde.
Fel pa
flodeskontrollbrytare
P3ctrl

> Kontakta teknisk
service

W-03-04-04 Signal:

gul

VARNING:

Start, fér hég
permeatkonduktivitet

Permeatkonduktiviteten
CD-P har inte sjunkit
under det forinstallda
gransvardet.

Fel pa
konduktivitetssensor
Kond-P

Fel pa matomvandlare B4

> Kontakta teknisk
service
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5.9 Larm och informationsmeddelanden — AquaA2 (tillval)

En felkod som ar markerad "*” betecknar ett sjalvkvitterande

meddelande.
Felkod Signal- | Meddelanden Orsak Atgird
lampa
F-01-02-01 Signal: FEL Steg 2, — Bruten > Kontakta teknisk
réd BK 1/O-buss bussxstemforbmdelse service
. — Fel pa busskomponenter
F-01-02-07 Signal: FEL Steg 2, — Kommunikationsproblem > Kontakta teknisk
réod g fran/till matomvandlare B4 service
Kommunikation .
(métomvandiare) — Fel pa matomvandlare B4
— Fel pa seriell RS232
forbindelseledning till
matomvandlare KL6031
F-01-02-08 Signal: FEL Steg 2, — Referensmatning av > Kontakta teknisk
rod Matomvandiare kontroll_spannlngen (1.0 service
(ADC) Vpc) misslyckades
— Fel pa matomvandlare B4
— Fel pa seriell RS232
forbindelseledning till
matomvandlare KL6032
— Fel pa digital
utgangsanslutning A8
— Fel pa ledningsforbindelse
mellan matomvandlare B4
och analog
utgangsanslutning A8
F-02-02-01 Signal: FEL Steg 2, — Permeatkonduktiviteten har | > Kontakta teknisk
réd o . Overskridit det forinstallda service
Grénsvérde for ransvardet
permeatkonduktivitet grans o > Nar gransvardet
- . — Fel pa konduktivitetssensor ;
overskridet underskrids
CDT-Ps . .
— Fel pa matomvandlare B4 kvitteras det har
P felet automatiskt.
Meddelandet visas
dock fortsatt pa
LCD:n.
F-02-02-02 Signal: FEL Steg 2, — Permeattemperaturen har > Kontakta teknisk
rod A Overskridit det forinstallda service
Grénsvérde .
gransvardet R i
permeattemperatur . . > Nar gransvardet
- . — Fel pa konduktivitetssensor :
overskridet underskrids

CDT-Ps
— Fel pa matomvandlare B4

kvitteras det har
felet automatiskt.
Meddelandet visas
dock fortsatt pa
LCD:n.
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgird
lampa
F-02-02-03 Signal: FEL Steg 2, — Permeattrycket har > Kontakta teknisk
rod o Overskridit det forinstallda service
Grénsvérde .
ermeatirvek gransvardet.
P iy — Fel pa trycksensor P-Ps
overskridet e
— Fel pa matomvandlare B4
F-02-02-04 Signal: FEL Steg 2, — Koncentrattrycket har > Kontakta teknisk
rod - - Overskridit det forinstallda service
Grénsvérde .
koncentrattryck gransvardet,
i ) — Fel pa trycksensor P-Ks
overskridet A
— Fel pa matomvandlare B4
F-02-02-05 Signal: FEL Steg 2, — AquaA2-fortrycket P-Fs éar | > Kontakta teknisk
roéd . under det férinstallda service
Torrgangsskydd, .
umosto gransvardet.
pumpstopp — AquaA producerar inte
tillrackligt permeat
— AquaA-membran defekta
F-02-02-08 Signal: FEL Steg 2, — Indikering av vattenlackage | > Kontrollera
rod . fran den anslutna vattenférande
Léackagesensorn N .
- lackagesensorn. ledningar och
detekterar ldckage .oy
férbindelser
> Kontakta teknisk
service
W-02-02-01 Signal: VARNING Steg 2, — Permeatkonduktiviteten > Nar gransvardet
gul - - . CD-Ps har 6verskridit det underskrids
. Grénsvérde for e - . : .
. forinstallda gransvardet. kvitteras det har
permeatkonduktivitet . o )
) . — Fel pa konduktivitetssensor felet automatiskt.
overskridet
CD-Ps .
. > Kontakta teknisk
— Fel pa matomvandlare B4 .
service
W-02-02-06* | Signal: VARNING Steg 2, — Cirklulationspump P3s > Kontakta teknisk
gul e matar inte. service
. For lagt
cirkulationsfléde
W-02-02-13 Signal: VARNING Steg 2, — Lackagesensorn ar inte ratt | > Kontrollera att
gql Kontrollera placerad. chkagesensorn ar
lckagesensorn! ratt placerad och
’ justera vid behov
> Kontakta teknisk
service
W-02-02-16* | Signal: VARNING Steg 2, — Permeattrycket &r lagre an > Kontakta teknisk
gul . . det forinstallda gransvardet. service
. Grénsvérde .
— Fel pa trycksensor P-Ps
permeattryck i
) — Hégtryckspumpar matar
underskridet . : . o
inte eller bildar inte nagot
tryck.
— Fel pa membran
— Fel pa matomvandlare B4
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgard
lampa
W-02-02-17* | Signal: VARNING Steg 2, — Koncentrattrycket ar lagre > Kontakta teknisk
gul . an det forinstallda service
. Grénsvérde .
koncentrattryck gransvardet,
ATy — Fel pa trycksensor P-Ks
underskridet .
— Hogtryckspumpar matar
inte eller bildar inte nagot
tryck.
— Fel pa matomvandlare B4
W-03-02-02* | Signal: VARNING Steg 2, — Fel pa hogtryckspump P1s > Kontrollera pumpar
gul Skéljningsstart, — Felpatrycksensor P-Ks > Kontakta teknisk
) _ — Fel pa matomvandlare B4 .
tryckminskning inte service
mdjlig
W-03-02—-04* | Signal: VARNING Steg 2, — Fel pa flédeskontrollbrytare | > Kontrollera pump
gql Skoéljningsstart, PBSCE”'. . > Kontakta teknisk
. ; N — Fel pé cirkulationspump .
cirkulationsfléde P3s service
fattas — Motorskyddsbrytare F3 har
[8st ut.
F-04-02-04 Signal: FEL Steg 2, — Hogtryckspump P1s skapar | > Kontrollera pump
rod T1-Test: inte noa got koncentrattryck. > Kontakta teknisk
hégtryckspumpens — Fel pa P-Ks-sensor service
gtrycxspump — Motorskyddsbrytare F1 har
funktion inte i
sékerstéalld IGst ut.
— Fel pa matomvandlare B4
F-04-02-06 Signal: FEL Steg 2, — Ledningsférbindelse till > Kontakta teknisk
rod Konduktivitetsmétcell permeatlionduktmtetssenso service
. r CD-Ps ar defekt eller
. permeat felaktig
bruten.
— Fel pa konduktivitetssensor
CD-Ps
— Fel pa matomvandlare B4
F-04-02-07 Signal: FEL Steg 2, T1-test: | — Ventil V27 har inte klarat > Kontakta teknisk
réd V27-funktion inte spfecmce[ad testrutin. service
N . — Flédesmatare FL-F eller
sékerstéalld

FL-Fs defekt
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Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgird
lampa
W-04-02-01 Signal: VARNING steg 2, — Auvvikelsen mellan FL-Fs > Kontakta teknisk
gul starttest: och FL-Ks ar storre an 10 % service
' B — Fel pa flodessensor FL-Fs
flodessensorernas
o e s eller FL-Cs
utanfor tillatet
omrade
W-04-02-02* | Signal: VARNING Steg 2, — Cirkulationspump P3s > Kontrollera pump
gql Starttest ”.‘atar f'ram fqr lagt > Kontakta teknisk
, . . cirkulationsfléde. .
cirkulationsfléde . . service
fattas — Cirkulationspumpens
Overvakning P3sctrl har inte
detekterat nagot flode.
— Motorskyddsbrytare F3 har
I6st ut.

5.10 Larm och informationsmeddelanden — AquaCEDI (tillval)

Felkod Signal- Meddelanden Orsak Atgird
lampa
F-01-05-01 Signal: FEL — Bruten > Sla pa AquaCEDI
rod Kommunikation bussxstemforblndelse > Kontakta teknisk
AquaCEDI — Fel pa busskomponenter service
— AquaCEDI avstangd.
F-02-05-01 Signal: FEL — Stérning pa AquaCEDI > Kontrollera
réd Kontrollera meddelande pa
AquaCEDI! AquaCEDI och
q ’ kontakta teknisk
service om det
behdvs.
W-02-05-01 Signal: VARNING — Varning pa AquaCEDI > Kontrollera
gul meddelande pa
' ZOZZOC”ES"I’ AquaCEDI och
q9 ' kontakta teknisk
service om det
behdvs.
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6 Rengoring, desinfektion, konservering

6.1 Allmangiltiga instruktioner for rengoring, desinfektion och

konservering

A

6.1.1 Allmant

Varning
Anvandarrestriktioner

Enheten far endast rengéras, desinficeras och konserveras av personer
som instruerats om fackmassig hantering av enheten under sddana
procedurer.

> Anvandaren ska beakta och tillampa de allmanna
sakerhetsanvisningarna.

> Systemet far endast desinficeras efter samrad med systemets
tillverkare eller av personer som har auktoriserats av tillverkaren.

Varning
Risk for kontaminering

Enheten maste desinficeras efter service pa kretsen for dialysvatten.

Desinficeringsproceduren ar programstyrd.

En preventiv desinfektion en gang i manaden rekommenderas. Det
kan vara en kemisk desinfektion eller en varmedesinfektion inklusive
membran+ringledning.

Detta intervall kan justeras beroende pa resultaten fran den
mikrobiologiska analysen.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021 133



Kapitel 6: Rengdring, desinfektion, konservering

6.1.2 Skal for desinfektion av enheten

Rekommenderat
desinfektionsmedel

Om en vattenforsorjning enligt tilldmpliga bestdmmelser inte langre kan
sakerstallas:

— Efter reparationer av dialysvattenkretsen.

— Om systemet har varit stillastdende i mer &n 72 timmar i foljd. Vid
l&angre perioder utan anvandning rekommenderas att enheten
konserveras.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” ("Vagledning for
beredning och kvalitetshantering av vatskor for hemodialys och
relaterade terapier”) rekommenderar en regelbunden (t.ex.
manatlig) férebyggande desinfektion for att undvika betydande
biofilmbildning (bioférorening).

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 och Minncare®

6.1.3 Krav for klinikteknikern (Klinisk tekniker-utbildning)
Klinikteknikern (Klinisk tekniker-utbildning) som genomfér
desinfektionen maste kanna till féljande information innan
desinfektionen pabdrjas:

° Hela systeminstallationen/installationslayout
— Antal anvandarpunkter (t.ex. dialysmaskiner, medieférsoérjningar,

enheter for koncentratberedning, tankfyllining etc.)

— Placering av anvandarpunkterna
— Antal berérda vaningsplan

) Tidsplan/dialysfri tid pa stationen
Desinfektion far endast genomféras under dialysfri tid. Se det senast
slutférda desinfektionsprotokollet for att se vilken tid som kravs for
desinfektion.

@; Observera

Den efterféljande dialysens starttid far inte aventyras.

® Utrustningens funktion och design
Klinikteknikern (Klinisk tekniker-utbildning) maste kanna till enhetens
funktion och design for att kunna utféra arbetet korrekt (ha
bruksanvisningen och servicemanualens relevanta kapitel i
beredskap).
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— Alla driftsteg genomférs pa AquaA och vid anvandarpunkterna pa
dialysvattenringen. Det ar inte nédvandigt att utféra nagot arbete pa
nagon tillvalsutrustning for AquaA2, AquaHT, AquaCEDI och
RingBase under desinfektionsprocessen.
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6.2 Skyddsatgarder

6.2.1

Patientskydd

A

Varning

Risk for patienten genom desinfektionsmedel och
rengoéringsmedel

Se till att inga dialysmaskiner ar anslutna under den tid som rengoring,
desinfektion och konservering pagar.

> Samtliga dialysmaskiner som ar kopplade till ringledningen méaste
kopplas fran infor rengéring, desinfektion och konservering.

> Alla system som inte kan frankopplas (t.ex. blandningssystem fér
koncentrat) maste skoljas separat.

> System som inte kan frankopplas far endast frigoras igen nar de
kontrollerats avseende kvarvarande desinfektionsmedel.

Varning

Risk foér patienten genom kvarvarande desinfektionsmedel,
rengoéringsmedel, och konserveringslésningar

> Vid anvandning av desinfektionsmedel ska ett [ampligt test
genomforas for att sakerstalla franvaro av
desinfektionsmedelsrester i tdmningen, éverfléde, och
anvandarpunkter for AquaA samt alla anvandarpunkter pa
ringledningen for dialysvatten.

> Om ytterligare alternativ sdsom AquaHT, AquaCEDI, AquaUF och
AquaA2 ar anslutna maste dven dessa kontrolleras avseende
desinfektionsmedelsrester.

> Om testet pavisar att rester av desinfektionsmedel finns kvar maste
spolprogrammet upprepas tills utrustningen ar helt fri fran
desinfektionsmedel.
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6.2.2 Anvandarskydd

A

Varning

Risk for fratskador vid arbete med syrahaltiga eller alkaliska
amnen (koncentrat eller desinfektionsmedel/rengéringsmedel)

> Var forsiktig nar du hanterar syrahaltiga eller alkaliska vatskor och
spill inte nagot koncentrerat desinfektionsmedel.

> For att kundvika kontakt med huden, skall gummihandskar
anvandas (akrylonnitril-latex med bomullsfoder).

> Anvand skyddsglasoégon!

> Beakta sakerhetsanvisningarna som galler for koncentratamnet /
desinfektionsmedlet / rengdringsmedlet som anvands.

Vid kontakt med syra eller alkaliska I6sningar:
Ogon: Skolj omedelbart med rinnande vatten i 15 minuter.
Hud: Skélj grundligt under rinnande vatten och neutralisera med tval.

Fértéaring: Framkalla inte krakning, men Iat den drabbade dricka
mycket icke kolsyrat vatten. Inhamta medicinsk radgivning.

Varning
Saker hantering av kemikalier

Vid anvandning av kemikalier och koncentrat (t.ex. desinfektionsmedel,
rengdringsmedel, och konserverande I6sningar), flj tillverkarens
forsiktighetsatgarder och bruksanvisningen:

— Angivet forfallodatum
— Lagringsvillkor

— Tilldelning till motsvarande rengdrings- och desinfektionsprogram
eller anvandning pa enheten

— Olika desinfektionsmedel, rengéringsmedel och
konserveringsldsningar far inte blandas.

Felaktig anvandning av sadana kemikalier (t.ex. koncentration,
temperaturintervall, kontakttid) kan:

— skada enheten,

— negativt paverka effektiviteten av desinfektions-, rengoérings- eller
konserveringsmedlet.
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6.3 Desinfektion

6.3.1 Allmanna instruktioner

Arbetsprincip

Skal till desinfektion

Rekommenderat
desinfektionsmedel

6.3.2 Genomfora desinfektion

A

Desinficeringsproceduren ar programstyrd.

— Om en vattenforsorjning enligt tilldmpliga bestdmmelser inte langre
kan sakerstallas:

— Efter reparationer av dialysvattenkretsen.

— Om systemet har varit stillastaende i mer an 72 timmar. Vid langre
perioder utan anvandning rekommenderas att enheten konserveras.

— 1S0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” ("Vagledning for
beredning och kvalitetshantering av vatskor for hemodialys och
relaterade terapier”) rekommenderar en regelbunden (t.ex.
manatlig) forebyggande desinfektion for att undvika betydande
biofilmbildning (bioférorening).

— Puristeril plus

— alternativt: Puristeril 340 och Minncare®

Varning
Anvandarrestriktioner

Enheten far endast rengéras, desinficeras och konserveras av personer
som instruerats om fackmassig hantering av enheten under sadana
procedurer.

> Anvandaren ska beakta och tillampa de allmanna
sakerhetsanvisningarna.

> Systemet far endast desinficeras efter samrad med systemets
tillverkare eller av personer som har auktoriserats av tillverkaren.

Observera

Forkorta intervallet ifall de mikrobiologiska testerna indikerar en
ihallande kontaminering med mikroorganismer i dialysvattnet.
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6.4 Konservering

@:

A

6.5 Ytrengoring

6.5.1 Allmant

A

Observera
Skal till konservering

En konservering ar ndédvandig for att forhindra igentappning eller
bakterietillvaxt i modulenheten nar systemet inte anvands under en
l&ngre tidsperiod.

For konservering av systemet, kontakta tillverkaren.

Varning
Konserveringsmedlets hallbarhetstid
| konserverat skick ar lagringstiden: maximalt 12 manader.

— For att forhindra bakteriell tillvaxt maste AquaA genomga en
konserveringsprocedur ytterligare vid langre lagringstider och
sarskilt vid hogre lagringstemperaturer.

Om ytorna har smutsats ned avdamm eller smuts maste enhetens ytor
rengoras.

Varning
Frankoppla enheten fran strommen
Om man ror vid stromférande delar kan man fa en elektrisk stot.

> Infor rengdring/desinfektion av ytan, frankoppla strémkontakten for
att koppla fran enheten fran natanslutningen.

Observera
Rengéringsmedel for ytrengoéring

Skurmedel eller aggressiva rengoérings- och I6sningsmedel far inte
anvandas.

> Om kapan ar mycket smutsig kan den torkas av med en fuktig duk.

> Torka av damm och smuts fran enhetens yta med en mjuk duk eller
en borste.

> Rengodring av innanmatet i AquaA far endast utforas av en
servicetekniker.
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@ Observera
Att beakta infor ytrengoring

> Anvand inga rengéringsmedel som innehaller aceton.

> Anvand inte I6sningsmedel, fortunning eller kemiska
rengdringssprayer.

> Anvand inga aggressiva rengdringsmedel, |I6sningsmedel eller
slipmedel.

> Anvand inte grova rengoringsverktyg (t.ex. skursvamp eller
liknande) for att rengdra systemet.
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6.6 Ytdesinfektion

6.6.1 Allmant

A

@)

6.6.2 Ytdesinfektionsmedel

Varning
Frankoppla enheten fran strommen
Om man ror vid stromférande delar kan man fa en elektrisk stot.

> Infor rengdring/desinfektion av ytan, frankoppla strémkontakten for
att koppla fran enheten fran natanslutningen.

Observera

Tillverkaren rekommenderar anvandning av ClearSurf for
ytdesinfektion av AquaA.

> Nar ytorna desinficeras ska anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionsmedlet beaktas.

> Om annat an rekommenderat desinfektionsmedel anvands for
desinfektion, tar tillverkaren inte ansvar for eventuella skador pa
ytorna.

Ytdesinfektionsmedel

ClearSurf (koncentrat)

ClearSurf vatdukar (bruksfardiga dukar)
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7 Funktionsbeskrivning

Detta kapitel ger en kort funktionsbeskrivning av AquaA-anlaggningen
féor omvand osmos.

7.1  Anvandningsbeskrivning

7.1.1  Funktioner

71.2 RingBase

AquaA ar en industridatastyrd, helautomatisk anlaggning for omvand
osmos som anvander férbehandlat mjukt vatten for produktion av
hoggradigt avjoniserat vatten, aven kallat dialysvatten.

Enheten bestar av en inloppssektion dar den tillférande vattenmangden
registreras volymetriskt och regleras i relation till flodet (kontrollerad
avstangning).

Vattnet lagras i en inloppstank och matas till pumparna for alstring av
hogtryck. Hogtrycket framstalls med hjalp av tva seriekopplade pumpar
och vattnet forslas till de semipermeabla membranen.

Fran membranen rinner dialysvattnet uppat till dialysvattenutloppet via
en dialysvattenuppsamlare och passerar pa vagen tryck-, temperatur-
och konduktivitetsméatare.

Om konduktivitetsvardena overstiger det forinstallda erforderliga vardet
for maximal konduktivitet sa aterfors dialysvattnet till inloppstanken via
en bypass (pa AquaA eller RingBase). Koncentratet cirkuleras forbi
membranen via en liten pump i hdgtrycksomradet sa att det instéallda
utbytet och den nédvandiga 6verstromningen bibehalls. Pa sa satt
garanteras tystgaende, hogeffektiv och energisparande drift.

Koncentratet som ska kastas bort till avloppet flédar via en motorstyrd
strypventil.

Dialysvattnet kan kasseras via RingBase innan det matas in i
ringledningen. Detta ar sarskilt viktigt under startfasen efter en langre
tids stillastaende for att hindra dialysvatten med hégre konduktivitet fran
att matas in i ringledningen. Trots detta kan det handa att vatten som
kommer ut via sling-returen forslas direkt till avioppet.
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7.1.3 RingUnit (tillval)

Beroende pa enhetens storlek eller de lokala férutsattningarna
(ringledningens topografi) kan flera ringledningar krévas. En RingUnit
kravs for att driva flera ringledningar. Om en instéllbar tryckhallande
ventil och en direktflédesindikator anvands tillater detta att flédena i de
olika ringledningarna justeras.

7.1.4 Flodesscheman

@; Observera
For flodesscheman, kontakta den tekniska serviceavdelningen.
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8 Forbrukningsmaterial, tillbehor, ovrig

utrustning

A

Varning
Risker som paverkar enhetens korrekta funktion

Enheten har godkants fér anvandning med vissa forbrukningsartiklar
och tillbehér. Om den ansvariga organisationen vill anvanda andra
forbrukningsartiklar och tillbehdr an vad som anges i detta avsnitt,
maste deras lamplighet kontrolleras i férvag genom att samla in den
Iampliga tillverkarinformationen.

Tillampliga lagbestammelser maste foljas.

Tillverkaren uppbar inget ansvar eller skuld for personskador eller
annan skada, och anvandning av icke-godkanda eller olampliga
forbrukningsartiklar eller tillbehér som resulterar i skada pa enheten gor
att garantin upphdr att galla.

Lokal teknisk service kan pa begaran lamna information om ytterligare
tillbehor, férbrukningsmaterial och annan extrautrustning.
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8.1 Forbrukningsmaterial

Artikelnr: Beskrivning
5085861 Citrosteril
Aktiv substans: Citronsyra-1-hydrat,
Koncentration av aktiv substans: ca 21 % (utspadd)
5085851 Puristeril plus
Aktiv substans: Perattiksyra; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
ClearSurf-ytdesinfektionsmedel; koncentrerat; 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-vatservetter
Ytdesinfektionsmedel, bruksfardiga vatservetter
6299161 Perattiksyratest; 5-50 mg/l
6345951 Konservering CMIT/MIT; 1,5 %
6350911 Test/total hardhet
6316881 Test/KLOR; Visocolor HE
6350901 Test/JARN; 0,04 till 1,0 mg/I
Reservsakringar
till AquaA bestaende av:
6313281 — 2 x glasrorsfinsakring 5 x 20
5AT
6313271 — 2 xglasrorsfinsdkring 5x 20 3,15A T
6780261 — 1 xsakring ATOF 1 A
6348861 — 4 x sakring ATOF 2 A
6348841 — 2 xsakring ATOF 3 A
6348851 — 1 x sakring ATOF 4 A
M284501 — 2 xsakring ATOF 7,5 A
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Artikelnr: Beskrivning
Glasrorssakring; AquaA2, AquaHT
6313281 Glasrorsfinsakring 5 x 20, 5 A T; (vid 220 V/60 Hz)
6313271 Glasrorsfinsakring 5 x 20 3,15 AT
6030671 Pase med adapter

Provtagningssats for standardversion

6365241 Provtagningssats for Fresenius provtagningsventil

Provtagningssats for isolerad ringledning

8.2 Tillbehor

Artikelnr: Beskrivning
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; dubbel

8.3 Extrautrustning

Artikelnr: Beskrivning

F00002411 Anslutningssats AquaA—AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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Artikelnr: Beskrivning

6347951 Metallbygel RingBase/RingUnit; monteringssats pa enheten, komplett

6347961 Metallbygel RingBase/RingUnit

F00001261 Anslutningsledning; 1100 mm

F00002412 Anslutning; 1-2 m, kulventil

6363821 Klamstrypventil; 5

6363471 Anslutningsslangssats, PVDF

6363461 Anslutningsslangssats, PVDF

6363451 Anslutningsslangssats, PVDF

F00008647 Mjukvaru-CD TSDiag+; AquaA/Granumix plus
Nedanstaende enheter utgor inte en del av AquaA men kan anslutas till
AquaA.

Artikelnr: Beskrivning

F00006984 DataCOM Standard

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Fjarrstyrning Grundlaggande principer

6365361 Signallysdiod
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9 Installation

9.1 Installationsvillkor

9.1.1 Allmant

Folj tillampliga riktlinjer for For nya installationer maste gallande installationsriktlinjer foljas.
installationen

Beakta féljande fore — Foérbehandlingssystemet for vatten maste vara komplett innan
funktionskontroll anlaggningen fér omvand osmos funktionskontrolleras.
— Fresenius Water Technology kan planera och utfora arbetet.

Fo6lj nationella och lokala De nationella eller lokala bestammelserna for installation, drift,
bestammelser anvandning och underhall maste foljas.

9.1.2 Omgivning

Observera de lokala — Installationsplatsen maste vara fri fran frost och damm och den
forhallandena maste aven vara jamn. Golvets barighet maste vara tillracklig for
vikten av komponenterna som ska installeras.

— Komponenterna far inte exponeras for kontinuerligt direkt solljus.

— Styrelektroniken for enheten maste skyddas mot fuk.
Variationer i temperatur Temperaturvariationer vid transport kan leda till bildning av

kondensvatten pa stromférande delar. Vid stora temperaturskillnader

ska man sakerstalla en tillrackligt lang tid for acklimatisering fore
funktionskontroll.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021 149



Kapitel 9: Installation

9.1.3 System for natanslutning (elektriskt)

@

Anslutning till system for
natanslutning

Skyddsledare

Grundlaggande elektrisk
installation

Installera enheten

Observera

Enheten far endast anvandas i enlighet med medféljande
dokumentation.

Endast under dessa forhallanden ansvarar tillverkaren for enhetens
sakerhet, palitlighet och prestanda.

> Funktionskontrollen ska utforas av tillverkarens tekniska service
eller av person som auktoriserats av tillverkaren.

> Var noga med att iaktta specifikationerna nar anlaggningen for
omvand osmos installeras forsta gangen.

> Om anlaggningen for omvand osmos fors fran ett kallare till ett
varmare rum maste systemets temperatur anpassas till
omgivningen i ca 2 timmar innan den slas pa.

Nar enheten ansluts till en natanslutning, maste relevanta nationella
standarder och bestammelser féljas.

Nar man anvander enheter av skyddsklass | ar kvaliteten pa den
elektriska installationens ledare sarskilt viktig. Man maste ta hansyn till
att de nationella myndigheterna i manga lander har antagit
bestdmmelser.

Grundlaggande elinstallationer maste installeras korrekt av en
elentreprendr i enlighet med DIN VDE 0100.

— Enheten bor inte stallas upp i omedelbar narhet av andra elektriska
enheter. Det ar inte tillatet att stapla utrustningen.

— Om det ar ndédvandigt att anvanda utrustningen bredvid andra
elektriska enheter maste man kontrollera om en av maskinernas
prestanda paverkas negativt genom oavsiktlig elektromagnetisk
stérning.

— Enheten ska stallas upp sa att mandverdon och indikeringar latt kan
nas och texter pa enheten latt kan lasas.
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9.2 Funktionskontroll

9.2.1 Beakta foljande fore funktionskontroll

Kontrollorens
kvalifikationer

Endast for
funktionskontroll

Tekniska data

Elektromagnetisk
stralning

Stromkontakt

Anvédndning av reservdelar

Testutrustning och
tillbehor

Forsiktighetsatgérder

ESD-skyddsatgarder

Funktionskontrollerna skall utféras av teknisk service fran
Fresenius Medical Care eller av person som auktoriserats av dem.

Funktionskontrollen far endast utféras av personer som ar speciellt
kvalificerade for uppgiften, med hansyn tagen till deras
utbildningsbakgrund, kunskaper och praktiska erfarenhet. Dessutom
far den som utfor testerna inte vara bunden till nagra direktiv under den
tid som testerna gors.

Fdljande information avser endast funktionskontroll. Denna information

galler inte for en ny funktionskontroll av enheter som varit stillastaende

eller tillfélligt avstangda.

— Allinformation betraffande tekniska data ska beaktas.

— Specifika data om anslutning och prestanda maste hamtas fran
kapitlet Specifikationer.

Anvand inte enheter som avger elektromagnetisk stralning (t.ex
walkie-talkies, mobiltelefoner, radioséndare) i nérheten av enheten i
drift. Detta kan leda till funktionsstérningar.

Stromkontakten maste vara lattatkomlig.

Installationer, modifieringar eller reparationer, som kraver att enheten
Oppnas, far endast utféras av personer som har auktoriserats av
tillverkaren. Endast originalreservdelar far anvandas.

For att utfora aktiviteterna som beskrivs i detta dokument kravs att
nddvandig teknisk matutrustning samt tillbehdr finns tillgangligt.
Synlig skada ska repareras innan maskinen startas.

Innan enheten dppnas och vid arbeten pa den éppna enheten maste
féljande iakttas:

> Skydda komponenterna mot vatska.
> Ror ej vid stromférande delar.
> Alla kontakter, kopplingar och komponenter far endast

anslutas/kopplas bort nar maskinen ar avstangd.

Vid reparation och vid utbyte av reservdelar ska de géllande ESD-
skyddsatgarderna beaktas.
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9.3 Enhetsspecifika forutsattningar

9.3.1 Allmant

@ Observera
Folj tillampliga riktlinjer for installationen

> For nya installationer av anlaggningen fér omvand osmos maste
gallande installationsriktlinjer foljas.

@ Observera
Leveranstillstand

— AquaA levereras i konserverat tillstand.

— AquaA ar elektriskt och hydrauliskt anpassad vid leverans.

9.3.2 Hydrauliska anslutningsvillkor

@; Observera
Om det mjuka vattnet inte uppnar de nédvandiga

vattenkvalitetsvardena maste ett [ampligt férbehandlingssystem
implementeras uppstréms.

9.3.3 Elektriska anslutningsvillkor

) Anslutning till elnatet

— Det maste finnas ett eluttag som éverensstammer med uppgifterna
pa typskylten.

— Extra férlangningssladdar eller flerpunktskontakter eller kopplingar
far inte anvandas.

— Om AquaA flyttas fran ett kallare till ett varmare rum maste
enhetens temperatur anpassas till omgivningen i ca 2 timmar innan
den slas pa.

) Skyddsledare

Nar man anvander enheter av skyddsklass | ar kvaliteten pa den
elektriska installationens ledare av sarskilt vikt under installation.
Nationella normer som har bestamts av behériga myndigheter i
respektive anvandarland skall beaktas.
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9.4 Genomforande av funktionskontroll

@ Observera
Vid utférande av funktionskontroll av anlaggningen fér omvand osmos
maste beskrivningarna i servicemanualen foljas.

9.4.1 Efter funktionskontroll

Varning
A Risk for kontaminering

Efter funktionskontroll maste en kemisk desinfektion utféras pa AquaA.
En framgangsrik desinfektion maste verifieras genom en mikrobiologisk
analys.

@ Observera
> Overlakaren ska informeras om resultatet av den mikrobiologiska
analysen. De sakerhetstekniska kontrollerna maste genomféras och
protokollforas.
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9.5 Urdrifttagning/avstangning/ny funktionskontroll

9.5.1 Urdrifttagning

@
@J

9.5.2 Avstidngning

9.5.3 Ny funktionskontroll

@

@:

Observera

> Kontakta den lokala serviceavdelningen for information avseende
urdrifttagning eller avstangning av enheten.

Observera

Tank pa féljande om anlaggningen for omvand osmos tas ur drift nar
funktionskontrollen slutforts:

> Efter funktionskontrollen maste vattnets forsérjningstryck
kontrolleras igen mot det foreskrivna minimitrycket.

Observera

> Kontakta den lokala serviceavdelningen for information avseende
avstangning av enheten.

Observera
Vid leveransen har enheten redan genomgatt en funktionskontroll.

Strangt taget ar det en funktionskontroll som utférs nar enheten
installeras, aven om detta icke desto mindre behandlas som en
funktionskontroll.

Observera

> Kontakta den lokala serviceavdelningen fér information avseende ny
funktionskontroll av enheten.
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10 Transport/lagring

10.1 Villkor for transport och lagring

@:

A

Position

@:

Lagringstemperatur-

omrade

Relativ luftfuktighet

Lufttryck

@D

Observera

Nedanstaende transport- och lagringsvillkor och ytterligare information

avseende transport och lagring berér AquaA-huvudenheten och
tillvalen AquaA2 och AquaHT.

Varning
Konserveringsmedlets hallbarhetstid
| konserverat skick ar lagringstiden: maximalt 12 manader.

— For att forhindra bakteriell tillvaxt maste AquaA genomga en
konserveringsprocedur ytterligare vid langre lagringstider och
sarskilt vid hégre lagringstemperaturer.

— Enheten méste lagras i ett val ventilerat utrymme med sma
temperaturvariationer.

Observera

Lagras uppratt!

+5 °C ill +40 °C

Observera

Skydda enheten mot frost!

20 till 70 % vid 20 °C, icke-kondenserande

500 hPa till 1150 hPa

Observera
Skydd mot UV-stralning

Utsatt inte enheten for direkt solljus (UV-stralar kan gora att materialet

aldras snabbare).

Utrustningen far inte lagras utomhus!
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10.2 Transport

@:

Observera
Kontakta tillverkaren for ytterligare information om transport.

Endast behoriga personer eller servicetekniker tillats transportera
enheten.

10.3 Miljobelastning/avfallshantering

Inom EU:s medlemslander maste enheten kasseras i enlighet med
"Direktivet om avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning" (WEEE-
direktivet). Beakta aven de lokala lagstadgade bestammelserna.

Innan du returnerar eller kasserar enheten maste den ansvariga
organisationen se till att alla forbrukningsartiklar som ar anslutna till
enheten har tagits bort och att systemet har desinficerats i enlighet med
tillverkarens specifikationer (se kapitel 6 pa sidan 6-1).

Den ansvariga organisationen ska aven informera den

destruktionsanlaggning som ansvarar for demontering och

bortskaffande av anordningen om féljande innan kasseringsatgarderna

pabdrjas:

— Enheten kan vara kontaminerad nar den returneras. Darfor ar det
viktigt att vidta 1ampliga forsiktighetsatgarder vid demontering,
sasom att bara personlig skyddsutrustning.

— Batterier och uppladdningsbara batterier maste kasseras pa ratt satt
i enlighet med lokala lagar och bestdmmelser.

— Tillverkaren kan tillhandahalla ytterligare information om
anlaggningen for avfallshantering begar detta.

Hantering av desinfektionsmedel

Tillverkarens uppgifter (t.ex. angaende skyddsklader, lagring, dosering,
forfallodatum) for de desinfektionsmedel som anvands ska ovillkorligen
iakttas.

Lokala bestammelser for hantering av avloppsvatten maste ha klarlagts
entydigt innan desinfektionsmedel anvands och darefter foljas exakt.
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11 Sakerhetstekniska kontroller och

underhall

11.1 Viktig information innan kontrollerna genomfors

Kontroller

Kontrollorens
kvalifikationer

Tekniska data

Dokumentation

11.2 Underhallsatgarder

De sakerhetstekniska kontrollerna maste genomféras var 24:e manad.
Kontrollerna ska utféras av tillverkarens tekniska service eller av person
som auktoriserats av tillverkaren.

Kontrollerna far endast utféras av personer som ar speciellt
kvalificerade for uppgiften, med hansyn tagen till deras
utbildningsbakgrund och praktiska erfarenhet. Dessutom far den som
utfor testerna inte vara bunden till nagra direktiv under den tid som
testerna gors.

All information betraffande tekniska data ska beaktas.

For att utfora sékerhetstekniska kontroller och underhéallsatgarder,
kontakta lokal service.
Rapporter kan tillhandahallas pa forfragan.

Dessa sakerhetstekniska kontroller ska foras in i medicintekniska
produktregistret.

Underhallsatgarder finns inte definierade for operatoren.
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12

12.1

12.1.1

Tekniska data

Matt och vikt

Matt

Hojd

Bredd

Djup

Vikt

tom

full
Fylinadsvolym

inloppsstank

Enhetens data

Dialysvattenutmatning

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (vid 15 °C och ett
mottryck pa 2 bar)

— 1000 I/h per tryckkarl*
eller
— 900 I/h* fér typen som kan varmedesinficeras

Saledes 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (vid 15 °C och ett
mottryck pa 2 bar)

* Den specificerade nominella kapaciteten galler endast
vattentemperaturer pa 15 °C och ett mottryck pa 2 bar. Vid
temperaturer under detta, kan det férvantas en 3 %-ig minskning i effekt
per grad. Vid hégre temperaturer héjs produktvatteneffekten i
motsvarande grad.

Effektivitet — 70 till 85 % standard
— 50 till 85 % installbar
Retentionsgrad > 99 % for bakterier och endotoxiner
> 96 % for l6sta salter (medelvarde)
Koncentrattryck Max. 19,9 bar
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12.2 Typskylt (markning pa enheten)

Den avbildade typskylten &r bara ett exempel. De data som anges pa
enhetens typskylt ar alltid de som galler.

21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
1 Type:  AquaA 3600H IPX1
2 [sN] 1 AAV1234* [REF] 00001432 C 01235 - 16
| 00 O A 033 300kg | g
3 Power: 380 -400V 3N~ 50 Hz ﬁ%—— 15
max. 6,8 kVA — 14
Operating conditions:
4 jﬂ/ +35°C 1150 hPa 80 % — 13
+5°C 700 hPa 20% _F— L 12
Storage conditions:
+40°C 1150 hPa 7% |[UDIF——o" 11
5 O
+5°C /ﬂf 500 hPa 20 % ﬁ':-llw:

2021-08-25 1 0

6 — E::s}:ﬁr;i;::ﬁl.\ltedical Care AG & Co. KGaA }2}; 2213\?1351362439
‘ ]

11
7 89

Typbeteckning

Serienummer

Effektkrav (spanning/driftstrém)

Driftvillkor

Lagringsvillkor

Tillverkare: tillverkningsar och tillverkarens adress

(11) Tillverkningsdatum YYMMDD, 6 siffror

(21) serienummer, 8 siffror

(01) GTIN (SAP: EAN/UPC-kod), 13 siffror plus siffran 0

10 UDI-skanningkod

11 UDI-beteckning

12 Markning av medicinteknisk produkt

13 FOlj bruksanvisningen

14 Typ av patientansluten del (grad av patientskydd): typ B

15 Markning av elektrisk och elektronisk utrustning
(Enheten far inte hanteras som hushallsavfall.)

16 CE-markt

17  Artikelnummer och editionsetikett

18 Grad av skydd mot vatskeintrangning: droppskyddad (IPX1)

19 Maximal total vikt (tom vikt plus séker arbetsbelastning)

20 Utrustningskod (EC)

21 REF = SAP-materialnummer

©COoO~NOOGBBDWN-
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12.3 Elektrisk sakerhet

Klassificering enligt EN 60601-1, IEC 60601-1

Skyddstyp mot elektriska Skyddsklass |
stotar

Typ av patientansluten del Typ B
(grad av patientskydd)

Skyddsgrad mot Droppskyddad, IPX1
intrangande vitska

Lackstrommar Enligt EN 60601-1

Ytterligare parametrar

Installationshojd upp till 3000 m (AquaHT upp till 2000 m)
Overspanningskategori Il

Fororeningsgrad Il

Materialgrupp b

Driftsatt Kontinuerlig drift
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12.4 Elektrisk forsorjning

A

Varning
Risk for personskada genom elektrisk stot
Utan skyddsjordanslutning foreligger risk for elektrisk stot.

> Anslut alltid enheten till ett elférsorjningsnat med skyddsjordledare.

Anlaggningens typ

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

Natspanning

380 till 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 till 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Natanslutning

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

Skydd

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

Utlésningskarakteristik C, D, K eller jamforbart

Effektférbrukning

6,0 kVA vid 220 V, 60 Hz 9,6 kVA vid 220 V, 60 Hz
5,2 kVA vid 380 till 400 V och 6,8 kVA vid 380 till 400 V och
415V 415V

Natimpedans

< (0.24 +j0.15) ohm

Observera

— Enjordfelsbrytare (RCD) eller en annan lamplig atgard maste
tillhandahallas sa att villkoren for att hindra avbrott av neutralledaren

uppfylls.

— Tillverkaren rekommenderar att du anvander en jordfelsbrytare
(RCD) som drivs pa 30 mA.

Ett dverspanningsskydd maste installeras for att forhindra skador pa
sakringen i elférdelningsboxen pa AquaA-systemet. Detta kan intraffa
nar en dverspanningsimpuls orsakas av en atmosfarisk kalla, som t.ex.
ett askvader, eller av en instabil stromférsoérjning.

Vid anvandning av sakringar bér dessa bytas ut var 24:e manad som en
del av det periodiska underhallet.

Anvandning av 3-poliga strombrytare rekommenderas.
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12.5 Sakringar

Foljande ar en lista 6ver de sadkringar som anvands i AquaA:

Artikelnr: Sakring

(se kapitel 8.1 pa | AquaA reservsakringssats bestadende av:
sidan 146)

— 2 x glasrorsfinsékring
5x203,15AT; (5AT vid 220 V/60 Hz)
— 1 xsakring ATOF 1 A
— 4 x sakring ATOF 2 A
— 2 xsakring ATOF 3 A
— 1 xsakring ATOF 4 A

— 2 xsakring ATOF 7,5 A
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12.6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Specifikationer avser kraven i IEC 60601-1-2.

Observera

Vid en eventuell férlust av vasentlig prestanda som paverkar AquaA,
AquaA2 och AquaHT, kan systemet generera larm som beskrivs i
kapitel 5.

12.6.1 Minimiavstand mellan stralningskaélla och medicinteknisk utrustning

A

Medicintekniska enheter maste skyddas med sarskilda
forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Varning
Risk for patienten pa grund av ett funktionsfel i enheten

Barbara och portabla telekommunikationsenheter for radiofrekvenser
(radioenheter inklusive tillbehdr, t.ex. antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas pa mindre an 30 cm (12 tums) avstand fran
delar och kablar som tillhér enheten och medféljer fran tillverkaren.
Bristande efterlevnad kan leda till att enhetens prestanda forsamras.

> Uppratthall alltid ett avstand pa minst 30 cm mellan barbara och
portabla telekommunikationsenheter for radiofrekvenser och
enheten.

Barbara och portabla telekommunikationsenheter for radiofrekvenser
kan inkludera féljande stralningskallor (exempel pa enheter):
mobiltelefon, smartphone, surfplatta, tradlés telefon, notebook/laptop,
tradldst tangentbord, tradlés mus, tradlds hogtalare, tradlos fjarrkontroll
(den enhetsspecifika tradldsa fjarrkontrollen som tillhandahalls av
tillverkaren paverkas inte.)

Varning
Risk for patienten pa grund av ett funktionsfel i enheten

Anvandning av andra eltillbehér och kablar an dem som anges i
bruksanvisningen kan leda till 6kade elektromagnetiska stdrningar eller
nedsatt elektromagnetisk stérningsimmunitet hos enheten.

> Anvand endast sadana tillbehdr och kablar som ar godkanda av
tillverkaren.
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Varning
A Patienten kan utséttas for risk vid elektromagnetisk

inkompatibilitet med annan utrustning

Elektromagnetiska stérningar fran andra enheter kan leda till
funktionsfel pa enheten.

> Anvand inte maskinen i ndrheten av annan utrustning.
Om drift i omedelbar narhet av andra enheter inte kan undvikas:

> Overvaka enheten for att verifiera att den fungerar ordentligt.
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12.6.2 Riktlinjer och tillverkarens deklaration gallande EMC

Varning
A Risk for patienten pa grund av ett funktionsfel i enheten

AquaA, AquaA2, AquaUF och AquaHT lampar sig inte for anvandning
i féljande miljder:

Anvandning i hemssjukvardsmiljoer

Anvandning i narheten av kirurgisk utrustning med radiofrekvenser
I narheten av CT- eller réntgenutrustning

Anvandning i akutsjukvard

Anvandning som ett barbart system

Anvandning i narheten av sandaranlaggningar

() Elektromagnetisk stralning

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk stralning

AquaA ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
av AquaA ska sakerstalla att den endast anvands i sadan omgivning.

Maétning av storande Overensstiam- | Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer
stralning melse
HF-stralning enligt Grupp 1, AquaA anvander HF-energi endast for sin intern funktion. Av
CISPR 11 Klass A denna anledning ar HF-stralningen mycket svag och det &r inte
- : - troligt att elektronisk utrustning i narheten kommer att stéras.
Utsandning av évertoner Klass A
enligt IEC 61000-3-2 Maskinen AquaA ar Iamplig fér anvandning i alla andra
— byggnader an bostadsmiljder och de som ar direkt anslutna till
Spanningsvariationer/ Overensstam- det offentliga natverket for lagspanningsférsorjning till
flimmerutsandning enligt | mer byggnader som anvands fér hushallsandamal.
IEC 61000-3-3 . . L
Stralningsegenskaperna hos AquaA gor den lamplig att
anvanda i industriella miljder och sjukhus (CISPR 11, klass A).
Om den anvands i bostadsmiljo (for vilket det normalt kravs
CISPR 11 klass B) ger utrustningen eventuellt inte tillrackligt
skydd mot RF-kommunikationstjanster. Anvandaren kan
behdva vidta férebyggande atgarder, till exempel flytta eller
vrida utrustningen.
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® Elektromagnetisk stérningsstabilitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk storningsstabilitet

AquaA ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

av AquaA ska sakerstalla att den endast anvands i sadan omgivning.

Storningsstabilitets-
test

IEC 60601-1-2
testniva

Overensstammel-
seniva

Elektromagnetisk omgivning —
riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

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

+8 kV kontakt

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

Golv bor besta av tra eller betong, eller
vara forsedda med keramiska
klinkerplattor. Om golvet ar forsett med
syntetiskt material maste den relativa
luftfuktigheten uppga till minst 30 %.

Snabba transienta
elektriska
storstorheter/burst
enligt IEC 61000-4-4

12 kV for
natledningar

11 kV for ingangs-
och
utgangsledningar

12 kV for
natledningar

11 kV for ingangs-
och
utgangsledningar

Matningsspanningens kvalitet maste
vara densamma som i en typisk
kommersiell- eller sjukhusmiljo.

Stotspanningar

+0.5 kV och +1 kV

+0.5 kV och +1 kV

Matningsspanningens kvalitet maste

(surge) enligt spanning vid spanning vid vara densamma som i en typisk
IEC 61000-4-5 normallage normallage kommersiell- eller sjukhusmiljo.
0.5 kV, £1 kV och 0.5 kV, £1 kV och
12 kV spanning vid +2 kV spanning vid
normallage, normallage,
jordledning jordledning
Kortvariga 0 % Ut under 0,5 0 % Ut under 0,5 Vid korta avbrott i strémférsérjningen

spanningssankningar
eller avbrott,
variationer i
matningsspanningen
enligt IEC 61000-4-11

perioder (vid 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 och 315 grader)

0 % Ut under 1
period

70 % Ut under
25 perioder vid
50 Hz eller

30 perioder vid
60 Hz

0 % Ut under
250 perioder vid
50 Hz eller

300 perioder vid
60 Hz

perioder (vid 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 och 315 grader)

0 % Ut under 1
period

70 % Ut under
25 perioder vid
50 Hz eller

30 perioder vid
60 Hz

0 % Ut under
250 perioder vid
50 Hz eller

300 perioder vid
60 Hz

slas enheten AquaA fran.

Matningsspanningens kvalitet maste
vara densamma som i en typisk
kommersiell- eller sjukhusmiljo.

Effektfrekvens
(50/60 Hz) magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfalten vid natfrekvensen ska
motsvara typiska varden som
forekommer i kommersiell- eller
sjukhusmiljo.

Obs: Ut motsvarar natvaxelspanningen innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk storningsstabilitet

AquaA ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

av AquaA ska sakerstalla att den endast anvands i sadan omgivning.

Stérningsstabilitets- | IEC 60601-1-2 Overensstammel- | Elektromagnetisk omgivning —
test testniva seniva riktlinjer
Ledande HF 3 Vet 3 Vi Barbara och mobila
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz | 150 kHz till 80 MHz | telekommunikationsenheter fér
. . radiofrekvenser (radioenheter inklusive
6 Vet 1 ISM-band 6 Vert 1 ISM-band tillbehér, t.ex. antennkablar och externa
mellan 150 kHz och | mellan 150 kHz och . . .
80 MHz 80 MHz ?ntenner) far inte anvandas pa° mindre
an 30 cm (12 tums) avstand fran
Stralad HF 3V/m 3V/m AquaA. Bristande efterlevnad kan leda
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz | 80 MHz till 2,7 GHz | till att enhetens prestanda forsamras.
9V/m 9V/m

704 till 787 MHz
5100 till 5800 MHz
27 Vim

380 till 390 MHz
28 V/m

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

704 till 787 MHz
5100 till 5800 MHz
27 Vim

380 till 390 MHz
28 V/im

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

Obs: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Spridningen av elektromagnetisk stralning paverkas av

absorptioner och reflektioner fran byggnader, féremal och manniskor.

Faltstyrkan fran stationara séndare, t.ex. basstationer for mobiltelefoni och mobil jordbunden radioutrustning,
amatdrradiostationer, AM- och FM-radiostationer samt TV-stationer kan teoretiskt sett inte bestdmmas med hdg
noggrannhet i férvag. Genomfor alltid en elektromagnetisk utvardering av anvandningsplatsen for att kunna
bestdmma den elektromagnetiska miljon med tanke pa stationara sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa
platsen dar AquaA anvands 6éverstiger ovan namnda éverensstammelseniva, bér AquaA observeras sa att en
andamalsenlig funktion kan bekréaftas. Om onormala egenskaper kan konstateras kravs ev. extra atgarder, t.ex.
ny riktning eller placering av AquaA.
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12.7 Driftvillkor

Drifttemperaturomrade +51ill 35 °C

Varmeavgivning/forluster

Markeffekt* i | 900 I till | 1800 I 2700 | 3600 |
1000 | till till till
2000 | 3000 | 4000 |

Varmeavgivning** 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

* Den specificerade nominella kapaciteten galler endast
vattentemperaturer pa 15 °C och ett mottryck pa 2 bar. Vid
temperaturer under detta, kan det forvantas en 3 %-ig minskning i effekt
per grad. Vid hégre temperaturer héjs produktvatteneffekten i
motsvarande grad.

Ljudniva Ljudniva i driftsattet DRIFT; max. 68 till 72 dB(A) pa 1 m avstand
Lufttryck 700 till 1150 hPa

Relativ luftfuktighet 20 till 80 % vid 20 °C, icke-kondenserande
Vatteninloppstemperatur 5°Ctill 35 °C

Inloppstryck dynamiskt 1,5 till 5 bar

Inloppsvolym

Kapacitet* Effektivitet

50 % 60 % 70 % 80 % 85 %
900 till 1000 I/h 2000 I/h 1670 1/h 1430 1/h 1250 1/h 1180 1/h
1800 till 2000 I/h 4000 I/h 33401/ 2860 I/h 2500 I/n 2360 I/h
2700 till 3000 I/h 6 000 I/h 5000 I/h 4290 I/h 37501/ 35301/
3600 bar till 4000 I’h 8 000 I/h 6670 I/h 5720 1/h 5000 I’h 47101/

* Det faktiska vattenbehovet beror pa det effektiva utbytet. Dessutom maste hansyn tas till det faktiska vattenbehovet for
férbehandlingen.

Den specificerade nominella kapaciteten géller endast vattentemperaturer pa 15 °C och ett mottryck pa 2 bar. Vid
temperaturer under detta, kan det férvantas en 3 %-ig minskning i effekt per grad. Vid hégre temperaturer héjs
produktvatteneffekten i motsvarande grad.

Inloppsvattnets kvalitet

Varning
A Risk for patienten pa grund av avvikande vatteninloppskvalitet

Vattenreningssystemets design maste sakerstélla att de nédvandiga
parametrarna uppfylls.
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Forbehandling

A

Parametrar Viarden | Enhet
Vattnets hardhet <1 °dH
Total klorhalt <01 mg/l
Jarn* <0,1 mg/|
Mangan* <0,05 mg/|
Silikat* <25 mg/l
Max. konduktivitet 2500 puS/cm
SDI* <3 .-
(Slam-Densitetsindex eller kolloidindex)

pH 6 till 8 ---

* Parametrarna for jarn, mangan, silikat och SDI i inloppsvattnet bor
kontrolleras innan vattenférbehandlingskomponenterna dimensioneras.

Varning

Risk for patienten pa grund av skada pa membranet

Avvikande vattenkvalitet kan minska membranets livslangd. Detta kan

krava att membranet byts ut i fortid.

> Sakerstall 6verensstammelse med de nédvandiga parametrarna.

Forbehandlingen bestamms efter att vattenanalysen har genomférts.

Sensorer
Matvarde Sensor Matomrade Enhet Noggrannhet
Permeatkonduktivitet Kond-P 0.0 till 100.0 puS/cm 15 % av MW*;
Kond-Ps +0,1 uS/cm
100 till 2500 +10 % av MW*;
10,1 uS/cm
Ingdngskonduktivitet Kond-F 0.0 till 100.0 puS/cm +5 % av MW*;
+0,1 uS/cm
100 till 2500 110 % av MW*;
+0,1 uS/cm
Permeattemperatur T-P 0.0 till 115.0 °C 12 °C (tolerans
T-Ps for temperaturer
upp till 87 °C)
Ingangstemperatur T-F 0.0till 115.0 °C 12 °C (tolerans
for temperaturer
upp till 87 °C)
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Matvarde Sensor Matomrade Enhet Noggrannhet
Temperatur aterflode T-5B 0.0 till 115.0 °C 12 °C (tolerans
for temperaturer
upp till 87 °C)
Temperatur framfléde T-5P 0.0 till 115.0 °C 12 °C (tolerans
for temperaturer
upp till 87 °C)
Temperatur varmare 1 T-H1 0.0 till 115.0 °C 12 °C (tolerans
for temperaturer
upp till 87 °C)
Temperatur varmare 2 T-H2 0.0 till 115.0 °C 12 °C (tolerans
for temperaturer
upp till 87 °C)
Permeattryck P-P 0.0 till 10.0 bar 1 %
P-Ps
Koncentrattryck P-K 0.0 till 20.0 bar 1 %
P-Ks
Flédesinlopp FL-F 4.0 till 160.0 [/min 10 %
FL-Fs
Flodesavskiljning FL-K 4.0 till 160.0 [/min +10 %
FL-Ks
Tanknivans trycksensor P-T5 0.0 till 250.0 mbar 1 %
Inloppstryck P-Fs 0.0 till 10.0 bar +1 %
Floéde varmare 1 FL—-H1 4.0 till 160.0 [/min +10 %
Fléde varmare 2 FL-H2 4.0 till 160.0 I/min +10 %
Flode aterflode FL-B 4.0 till 160.0 [/min +10 %

*MV = matvarde, arvarde

12.8 Transport/lagring

Mer information (se kapitel 10 pa sidan 155).
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12.9 Externa anslutningsmojligheter

° Enhetsanslutningar

Ethernet (TCP/IP)

Service/diagnostik

Annan extra utrustning som ar ansluten till denna enhet maste
Overensstamma med tillampliga IEC- eller ISO-standarder (t ex.
IEC 60950-1 for informationsteknisk utrustning).

Vidare maste alla systemkonfigurationer éverensstamma med kraven
for medicinska elektriska system (se kapitel 16 och bilaga | till
EN 60601-1).

Om enheten ansluts till ett IT-natverk som innehaller komponenter som
inte installerats och validerats av tillverkaren kan det medféra okanda
risker for patienter, anvandare eller utomstaende. Dessa risker maste
identifieras, analyseras, utvarderas och 6vervakas av den ansvariga
organisationen. Konsultera IEC 80001-1 och bilagor H5 och H6 till

EN 60601-1 for assistans.

Varje modifiering av ett IT-natverk som har installerats och validerats av
enhetens tillverkare kan innebara nya risker och kraver darfor en
upprepad analys. Sarskilt problematiska aktiviteter inbegriper:

Modifieringar av IT-natverkskonfigurationen

Anslutningar av extra komponenter och enheter till IT-natverket
Borttagande av extra komponenter och enheter fran IT-natverket
Uppdateringar eller uppgraderingar av komponenter och enheter i
IT-natverket

Observera att lokala bestammelser gar fore ovan namnda normativa
krav. Informera den lokala serviceavdelningen i tveksamma fall.

Motsvarande dokument fér natverksanslutningen finns tillgangligt pa
begaran.

Varning
Risk for patienten pa grund av felaktiga data

Datakorruption eller dataférlust orsakad av natverket och
serverprogramvaran kan inte upptackas av enheten. Detta kan leda till
funktionsfel.

> Systeminstallatoren maste sakerstélla att enhetsdata behandlas
sakert, t.ex. i PC-program.

> Natoperatdren maste se till att alla data som 6verfors utan kryptering
ar skyddad.

Granssnitt for datadverforing. Galvaniskt atskilt med transformator.
Port: RJ45

Endast utrustning som uppfyller bestdmmelserna DIN EN 60950-1 eller
IEC 60950-1 far anslutas till LAN-portarna.

Anvands till intern datordiagnostik.
Port: RJ45
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Utgang larm For anslutning av extern indikator (personalsamtal eller fiarrkontroll).
(potentialfri utgang larm, vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Utgang varning For anslutning av extern indikator (personalsamtal eller fiarrkontroll).
(potentialfri vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Utgang noddrift For anslutning av extern indikator (personalsamtal). (potentialfri
vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Utgang standby For anslutning av extern indikator (personalsamtal eller fiarrkontroll).
(potentialfri vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Utgang drift For anslutning av extern indikator (personalsamtal eller fiarrkontroll).
(potentialfri vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Utgang skoljning For anslutning av extern indikator (personalsamtal). (potentialfri
vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Utgang desinfektion For anslutning av extern indikator (personalsamtal). (potentialfri
vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Utgang varmedesinfektion For anslutning av extern indikator (personalsamtal). (potentialfri
vaxelkontakt max 24 V/24 W).

Strém PA utmatning For anslutning av extern indikator (personalsamtal). (potentialfri
vaxelkontakt max 24 V/24 W).

° Systemingangar
Wi, Tips
NI Systemingangarna ska anvandas till fiarrkontrollsfunktionen.
Ingang standby Inmatningsenhet: extern kopplingsutrustning maste ha en elektrisk
styrka pa minst 4 kV.
Ingang drift Inmatningsenhet: extern kopplingsutrustning maste ha en elektrisk
styrka pa minst 4 kV.
Externt fel inmatning Signalinmatning: extern kopplingsutrustning maste ha en elektrisk

styrka pa minst 4 kV.

Externt lackage inmatning (t.ex. AQuaDETECTOR):
Signalinmatning: extern kopplingsutrustning maste ha en elektrisk
styrka pa minst 4 kV.

Tankkontroll inmatning Signalinmatning: extern kopplingsutrustning maste ha en elektrisk
styrka pa minst 4 kV.

Externt las inmatning Inmatningsenhet: extern kopplingsutrustning maste ha en elektrisk
styrka pa minst 4 kV.
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12.10 Anvanda material

12.10.1 Enhetsmaterial

Komponent Material
Slang V4A-rostfritt stal, PVDF
Holje Metall, pulverbelagd
Temperatursensor V4 A-rostfritt stal
Trycksensor (membran) Keramik/rostfritt stal
Flodesbrytare V4A-rostfritt stal
Ventiler/kulventiler V4A-rostfritt stal
Tatningar EPDM, VITON,
silikontatningar

Enligt ISO 10993-1 maste komponenter som kommer i kontakt med
dialysvatten vara biokompatibla.
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Matt och vikt
Matt

Hojd

Bredd

Djup

Vikt

tom

full

Enhetens data

Dialysvattenutmatning

12.11 Tekniska data — AquaA2

1840 mm
610 mm

1 200 mm (med rérsystem 1410)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000 I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (vid 15 °C och ett mottryck pa
2 bar)

1000 I/h* per tryckkarl
eller
900 I/h* for typen som kan varmedesinficeras.

Saledes 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (vid 15 °C och ett mottryck
pa 2 bar)

* Den indikerade markuteffekten galler for vattentemperaturer pa 15 °C.
Med lagre temperaturer kan en sankning i effekt med 3 % per grad
forvantas. Vid hogre temperaturer hdjs produktvatteneffekten i
motsvarande grad.

Effektivitet 85 till 95 %
Retentionsgrad > 99 % for bakterier och endotoxiner
> 96 % for l6sta salter (medelvarde)
Koncentrattryck Max. 19,9 bar
Dialysvattnets maximala max. 6 bar
drifttryck
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) Elektrisk anslutning
AquaA2 systemkapacitet 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Natspanning 380 till 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 till 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Natanslutning CEE 16 A

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

Skydd

16 A
20 A (fér AquaA2 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)
Utlésningskarakteristik C, D, K eller jamférbart

Effektforbrukning

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

6,8 kVA vid 380 till 400 V och
415V

Natimpedans

< (0.24 +j0.15) ohm

G

Varning
Risk for personskada genom elektrisk stot
Utan skyddsjordanslutning féreligger risk for elektrisk stot.

> Anslut alltid enheten till ett elférsérjningsnat med skyddsjordledare.

Observera

— Enjordfelsbrytare (RCD) eller en annan lamplig atgard maste
tillhandahallas sa att villkoren for att hindra avbrott av neutralledaren

uppfylls.

— Tillverkaren rekommenderar att du anvander en jordfelsbrytare
(RCD) som drivs pa 30 mA.

Ett dverspanningsskydd maste installeras for att forhindra skador pa
sakringen i elférdelningsboxen pa AquaA-systemet. Detta kan intraffa
nar en dverspanningsimpuls orsakas av en atmosfarisk kalla, som t.ex.
ett askvader, eller av en instabil stromférsoérjning.

Vid anvandning av sakringar bor dessa bytas ut var 24:e manad som en
del av det periodiska underhallet.

Anvandning av 3-poliga strombrytare rekommenderas.
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® Sakringar

Artikelnr: Sakring

(se kapitel 8.1 pa Glasrorssakring 5x 20, 3,15AT(5A T vid
sidan 146) 220 V/60 Hz)

(se kapitel 8.1 pa ATOF sakring DIN 72581-3C 2A
sidan 146)

) Material som anvédnds for enheten

Materialen som anvands fér AquaA2-enheten ar identiska med dem
som specificerats for AquaA-enheten.

o Typskylt (markning pa enheten)

Y Elektrisk sakerhet

Uy

) Driftvillkor

For information om typskylten (se kapitel 12.2 pa sidan 160).

Klassificering enligt EN 60601-1, IEC 60601-1

Tips

De tekniska specifikationerna dverensstammer med specifikationerna
for AquaA.

Driftvillkoren ar identiska for AquaA.

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

\\ ! 'l

° Transport/lagring

Tips

De tekniska specifikationerna dverensstammer med specifikationerna
for AquaA.

Mer information (se kapitel 10 pa sidan 155).

Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021 177




Kapitel 12: Tekniska data

() Externa anslutningsmaéjligheter
LI Tips
\®‘ De tekniska specifikationerna dverensstammer med specifikationerna
for AquaA.
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Matt och vikt
Matt

Hojd

Bredd

Djup

Vikt

tom

full

Enhetens data
Varmeeffekt
Tankvolym
Tanktemperatur

Ringledningstemperatur
(vdrmedesinfektion)

Membrantemperatur
(vdarmedesinfektion)

maximalt tryck

Maximal slinglangd

@:

Varmedesinfektionscykler

12.12 Tekniska data — AquaHT

1840 mm
610 mm (vid tanken 800 mm)

1 200 mm (med rérsystem 1410)

200 kg

620 kg

Max. 19,5 kW
installbar mellan 100 och 380 liter
installbar fran 65 till 85 °C

installbar fran 60 till 87 °C

installbar fran 60 till 82 °C

max. 6 bar

Observera

Slinglangden maste begransas enligt féljande:

— Slinglangd per ring max. 250 m

— Nar tre ringar anvands far den totala langden inte dverstiga 600 m

— Slingledningarna maste vara termiskt isolerade.

for ringvarmedesinfektion:
— obegransat
for modulvarmedesinfektion:

— 160 anvandningar
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Observera

Om maximalt antal modulvarmedesinfektionscykler éverskrids far man
rékna med reducerad dialysvattenutmatning.

Membran som kan varmedesinficeras har en livslangd pa 160
varmedesinfektionscykler.

Om membranen varmedesinficeras en gang i veckan kan man rakna
med en livslangd pa 3 ar.

° Typskylt (médrkning pa enheten)

) Elektrisk sakerhet

Olika parametrar

) Elektrisk férsorjning

Elektrisk anslutning

@

For information om typskylten (se kapitel 12.2 pa sidan 160).

Klassificering enligt EN 60601-1, IEC 60601-1

Tips

De tekniska specifikationerna dverensstdmmer med specifikationerna
for AquaA.

Parametrar Véarden

Installationsho6jd upp till 2000 m

Overspianningskategori I

Fororeningsgrad Il

Materialgrupp b

Driftsatt Kontinuerlig drift
Observera

En jordfelsbrytare (RCD) eller en annan lamplig atgard maste
tilhandahallas sa att villkoren fér att hindra avbrott av neutralledaren
uppfylls.
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Anldaggningens typ 900 till 3600

Natspénning 380 till 400 V, 50 Hz
415V, 50 Hz
380 till 400 V, 60 Hz
220V, 60 Hz
Natanslutning 32 A (smaltsakring 35 A)

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

jamforbart
Effektforbrukning 22 kVA
Natimpedans < (0.15 +j0.15) ohm

Ett dverspanningsskydd maste installeras for att forhindra skador pa
sakringen i elférdelningsboxen pa AquaA-systemet. Detta kan intraffa
nar en dverspanningsimpuls orsakas av en atmosfarisk kalla, som t.ex.
ett askvader, eller av en instabil stromforsoérjning.

Vid anvandning av sakringar bor dessa bytas ut var 24:e manad som en
del av det periodiska underhallet.

Anvandning av 3-poliga strombrytare rekommenderas.

Varning
Risk for personskada genom elektrisk stot
Utan skyddsjordanslutning foreligger risk for elektrisk stot.

> Anslut alltid enheten till ett elférsérjningsnat med skyddsjordledare.

Artikelnr: Sakring

(se kapitel 8.1 pa Glasrorssakring5x20,3,15 AT (5 AT vid
sidan 146) 220 V/60 Hz)

(se kapitel 8.1 pa ATOF sakring DIN 72581-3C 2A

sidan 146)

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

Tips

De tekniska specifikationerna dverensstdmmer med specifikationerna
for AquaA.
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() Driftvillkor
Endast de villkor som avviker fran specifikationerna for AquaA tas med
i listan.
Varmeutveckling motsvarar ungefar el-effekten

Maximal temperatur

@ Observera
Ju hogre uppstallningsplatsen ar desto mer sanks lufttrycket och pa
motsvarande satt 6kar koktemperaturen. Darfor ska
maxtemperaturerna minskas enligt féljande:

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

Inloppsvatten Dialysvatten

° Transport/lagring

@; Observera
De tekniska specifikationerna dverensstdmmer med specifikationerna
for AquaA. Mer information (se kapitel 10 pa sidan 155).

Har beaktas endast avvikelser och extra kompletteringar.

> For att forhindra bakteriell tillvaxt maste AquaHT témmas helt
(inklusive tanken) vid langre lagringstider och sarskilt vid héga
lagertemperaturer.

() Externa anslutningsmaéjligheter

iy Tips

\@‘ De tekniska specifikationerna for externa anslutningstillval
Overensstammer med specifikationerna i kapitel 12 (se kapitel 12.9 pa
sidan 172).

) Material som anvdnds for enheten

Materialen som anvands for AquaHT-enheten ar identiska med dem
som specificerats for AquaA-enheten.
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12.13 Tekniska data — AquaUF

Endast de villkor som avviker fran specifikationerna for AquaA tas med

i listan.

Ultrafilter enkelt

Ultrafilter dubbelt

Omgivningsvillkor

Flode 2500 I/h 4000 I/h (vid 15 °C och Ap 1 bar)
Tryckfall 0,7 bar 1,2 bar vid 4 000 I/h vid 15 °C

Inloppstryck max. 6 bar 6 bar vid 50 °C

Inloppstryck max. 4 bar 4 bar vid 80 °C

Matt B/H/D 1600/400/400 1600/400/400

Vikt tom/full 28/35 kg 32/45 kg

Driftvillkor
Varmeutveckling
Inloppsvatten
Vatteninloppstemperatur

Inloppsvolym AquaA

Lagringsvillkor

@)

Lagringstemperatur-
omrade

@

Relativ luftfuktighet

inga
Dialysvatten for AquaA
+5 °C till 35 °C (vid varmedesinfektion galler vardena for AquaHT)

Markdata

Observera

AquaUF maste lagras i ett val ventilerat utrymme med sma
temperaturvariationer.

For att férhindra bakteriell tillvaxt maste AquaUF tdmmas helt och héllet
vid langre lagringstider och sarskilt vid hdga lagertemperaturer.

+5 °C ill +40 °C

Observera

Skydda enheten mot frost!

Max. 70 % vid 20 °C, icke-kondenserande
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@ Observera
Skydd mot UV-stralning

Utsatt inte enheten for direkt solljus (UV-stralar kan gora att materialet
aldras snabbare).

Utrustningen far inte lagras utomhus!

° Externa anslutningsmaojligheter

inga

) Anvanda material

Inga andra material an de som tagits med i listan fér AquaA har
anvants.
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13 Definitioner

13.1 Definitioner och termer

Dialysat Utbytesvatskan som anvands vid hemodialys.

Dialysvatten En hogtryckspump, en membranmodul samt [amplig
Overvakningsutrustning anvands for att producera dialysvatten fran
dricksvatten.

Funktionskontroll tidigare uppstart

Inledande Inledande uppstart

funktionskontroll
Ny funktionskontroll tidigare ateridrifttagning

Permeat Den har termen anvands som en synonym for dialysvatten. Den har
termen far endast anvandas i en teknisk kontext.

13.2 Forkortningar

AC Vaxelstrom

Bild Bild (diagram)

CD Konduktivitet

DC Likstrom

FU Underhall

LED Lysdiod

Ph. Eur. European Pharmacopoeia

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registrering, utvardering, godkannande och begransning av
kemikalier)

RO Anlaggning féor omvand osmos

STK Sakerhetstekniska kontroller

SVHC Substance of Very High Concern (Amnen som inger mycket stora

betankligheter)
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13.3 Symboler

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
T

ONI/I (Pa)
OFF/O (Av)

C € o2

1.5-5 bar

lagringstid

Dialysvattenmatning
Dialysvattenretur

Mjukvatteninlopp

Avlopp

Skydd mot vatskeintrangning:
Droppskyddad (IPX1)

Typ av patientansluten del (grad av patientskydd): typ B

Vaxelstrom

Skyddsjord; typ av skydd mot elektrisk stot: skyddsklass |

Farlig elektrisk spanning

ON/OFF

CE-markningen dokumenterar dverensstdammelse med MDR (MDR:

Medical Device Regulation 2017/745).
Anmalt organ: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Tillatet inloppstryck

Lagras uppratt!

Tillatet temperaturomrade

Intervall for driftvillkoret lufttryck

Intervall for driftvillkoret relativ luftfuktighet
Skyddas mot solljus (UV-stralning)!

4 veckor om ej konserverad

12 méanader om konserverad

Markning av elektrisk och elektronisk utrustning
(Enheten far inte hanteras som hushallsavfall.)
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> B>

wyyy-mm-dd

L

13.4 Certifikat

Forsiktigt: farlig elektrisk spanning
Varning — allmant

Varm yta

Ar/manad/dag for tillverkning

Medicinteknisk produkt
Serienummer
Utrustningskod

Folj bruksanvisningen!
Beakta bruksanvisningen
Dra ur stickkontakten innan du dppnar!

Ej drickbart vatten

Pa begaran kan den lokala serviceavdelningen tillhandahalla de

aktuella versionerna av certifikaten.
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14 Tillval

14.1 AquaAz2 (tillval)

14.1.1 Forord

i kapitel 1 for AquaA

i kapitel 2 for AquaA

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

i kapitel 11 for AquaA

Eftersom AquaA2 ar en utbyggnad av anlaggningen fér omvand osmos

AquaA visas de féljande kapitlen bara en gang som en del av
dokumentationen for AquaA.

De olika kapitlen listas har for battre dversikt:
— Sokordsregister — AquaA2

— Viktig information — AquaA2

— Malgrupp — AquaA2

— Den ansvariga organisationens skyldigheter — AquaA2
— Anvandaransvar — AquaA2

— Ansvarsfriskrivning — AquaA2

— Teknisk dokumentation — AquaA2

— Varningar — AquaA2

— Kvarvarande risker — AquaA2

— Adresser — AquaA2

— Larm - AquaA2

— Installation — AquaA2

— Transport/lagring — AquaA2

— Sakerhetstekniska kontroller/underhall — AquaAz2

Fresenius Medical Care AquaA
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14.1.2 Funktionsbeskrivning — AquaA2

) Kortfattad beskrivning — AquaA2
I
-
Aqua A_EE’:
mE B

° Avsedd anvandning — AquaA2

Anvandningsomrade

Tillvalet AquaA2 ar en utbyggnad av AquaA
och anvands for att uppna ett tvastegssystem
for produktion och fordelning av dialysvatten.
Tillvalet paverkar inge driftfaserna utan
arbetar synkront med AquaA.

ECO-driften stéds genom att effekten
kopplas ned. ECO-driften bidrar med andra
ord till energismart drift med omvand osmos i
tva steg.

AquaAz2 ar saledes helt integrerad i AquaA-
systemet som en modul och representerar
utvidgningen av produktlinjen AquaA med
ytterligare en effektiv del fér produktion av
dialysvatten av hoég renhet.

Om man anvander en AquaHT-modul
sakerstalls en automatisk och stabil sanering.

Tillvalet AquaA2 ar en utbyggnad av AquaA for att uppna ett

tvastegssystem for omvand osmos. Anvandningsomradet AquaA
forblir ofdréandrat. Utbyggnaden forbattrar produktvattnets kvalitet.

° Biverkningar — AquaA2
Kvalitetsforbattringen inbegriper en nagot reducerad effekt jamfért med
en enstegsenhet. Vattenbehovet 6kar emellertid inte eftersom
koncentratet fran andra nivan leds tillbaka till forsta nivan.

® Kontraindikationer — AquaA2
— Inga

° Inskrankningar — AquaA2
Inga
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14.1.3 Design — AquaA2

Vy framifran/anslutningsenhet AquaA och AquaA2

Forklaring:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_— -
- O

E-Box 2 — styrningselektronik
E-Box 1 — effektelektronik
Huvudbrytare
Noddriftsbrytare (tillval)
Cirkulationspump
Hogtryckspump
Membrantryckkarl

Vattendel

Koncentratretur till AquaA
Dialysvattenutlopp

Dialysvatteninlopp

Fresenius Medical Care AquaA
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14.1.4

14.1.5

14.1.6

141.7

14.1.8

14.1.9

Driftsatt — AquaA2

L Tips

4
A}

N\ AquaA2 ar helt integrerad i driftsatten for AquaA och har darfor inga
egna driftsatt.

Avvikelserna som upptrader under startfaserna beskrivs i respektive
kapitel.

Enhetsstatus STANDBY — AquaA2

Sla pa STANDBY — Innan AquaAz2 tillkopplas maste den anslutas till AquaA via en
Ethernetkabel och den maste aktiveras i konfigurationsmenyn.

— AquaA2 kan sedan tillkopplas med huvudbrytaren pa E-box 1 pa
AquaA2.

Driftsattet DRIFT — AquaA2

AquaA producerar dialysvatten som dvervakas och sedan levereras till
distributionssystemet av AquaA2. Det programmerade utbytet justeras
av AquaA.

Driftsittet SKOLJA — AquaA2

Enheten sjalvrengor sig med vatten genom att samtliga
ledningsfoérgreningar skoljs igenom och volymen i ringledningen och
enheten byts ut.

Driftsattet DESINFEKTION — AquaA2

Under hela desinfektionsprogrammet ar AquaA2 aktiv. AquaA-
desinfektionsmedlet anvands aven for att rengéra AquaA2.

Driftsittet NODDRIFT — AquaA2

For en fullstandig beskrivning av ndddriften av AquaAz2 (se kapitel 4.8.4
pa sidan 64).

14.1.10 STATUS start/stopp — AquaA2

AquaA2 styrs med hjalp av start-stopp-timerprogrammet pa AquaA
och har darfor inget eget timerprogram.
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14.1.11 Rengoring, desinfektion, konservering — AquaA2

Ly Tips

\@' Information om rengdéring, desinfektion och konservering av AquaA2
aterfinns i huvudkapitlen tillhérande AquaA.

14.1.12 Forbrukningsmaterial, tillbehor, extra tillbehor — AquaA2

Mer information (se kapitel 8.1 pa sidan 146).
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14.2 AquaHT (tillval)

14.2.1 Forord

(se innehallet i kapitel 1 for
AquaA)

(se innehallet i kapitel 2 for
AquaA)

(se innehallet i kapitel 5 for
AquaA)

(se innehallet i kapitel 9 for
AquaA)

(se innehallet i kapitel 10
for AquaA)

(se innehallet i kapitel 11
for AquaA)

Eftersom AquaHT ar ett tillval for utbyggnad av anlaggningen for
omvand osmos AquaA visas nedanstaende kapitel bara en gdng som
en del av dokumentationen for AquaA.

De olika kapitlen listas har for battre éversikt och av
platsbesparingsskal:

— Sokordsregister — AquaHT

— Viktig information — AquaHT

— Malgrupp — AquaHT

— Den ansvariga organisationens skyldigheter — AquaHT
— Anvandaransvar — AquaHT

— Ansvarsfriskrivning — AquaHT

— Teknisk dokumentation — AquaHT

— Varningar — AquaHT

— Kvarvarande risker — AquaHT

— Adresser — AquaHT

— Larm - AquaHT

— Installation — AquaHT

— Transport/lagring — AquaHT

— Sakerhetstekniska kontroller/underhall - AquaHT
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14.2.2 Funktionsbeskrivning — AquaHT

AquaHT ar en utbyggnadsmodul for
anlaggningen for omvand osmos AquaA och
har valts ut av den ansvariga organisationen
som kompletterande komponent i syfte att
uppna en enhet for dialysvattenproduktion
och drift som kan desinficeras med varme.

Modulen andrar inte de befintliga
funktionerna eller driftfaserna fér AquaA, den
bara kompletterar dem. Extra funktioner och
driftfaser ar féljande:

— Varmedesinficera anlaggning med
omvand osmos inkl. membaran

— Varmedesinfektion av dialysvattenringen

— Koppling varmedesinfektion
Forsdrjning med varmt dialysvatten till
dialysenheterna och deras
anslutningsledningar medan
varmedesinfektion av dialysvattenringen
pagar.

— Skoljning av ringledningen utan start av
AquaA (med tillvalet tank)

° Avsedd anvdndning — AquaHT

Anvdndningsomraden AquaHT ar avsedd som en kompletterande modul till AquaA. Den utfor
varmedesinfektion av saval AquaA som systemet for vattenférdelning.

Membranens livslangd

@ Observera
Antalet varmedesinfektioner ar avgdrande for att faststalla
membranens livslangd. En eventuell reduktion av membranens effekt
kan i regel uppsta efter 160 varmedesinfektioner.

Inskrankningar — Ringvarmedesinfektion ar begransad till ringledningar med en
maximal langd pa 3 x 250 m (totalt 600 m).

— For granssnitt-varmedesinfektionen ar mangden varmt dialysvatten
som kan levereras till dialysmaskinerna begransad, och den
temperatur som kan uppnas paverkas av tanktemperaturen,
varmarens effekt och varmeférlusten.
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14.2.3 Design — AquaHT

) Framsida/baksida — AquaHT

Forklaring:

Tank

E-Box 2 — styrningselektronik
Dialysvattenmatning till ringledningen
Dialysvattenretur fran ringledningen
E-Box 1 — effektelektronik
Cirkulationspump
Pumpar-ingangsgrupp

Matning fran AquaA

Retur till AquaA

Avlopp (tankens braddavlopp)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Skap med flédesvarmare
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® Sidovy — fran vanster/fran hoger — AquaHT

Forklaring:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Dialysvattenmatning fran AquaA
Dialysvattenretur till AquaA
Vattendel

Skap med flodesvarmare

Tank T5

Tank-tdmning

Cirkulationspump

E-Box 1 — effektelektronik
Huvudbrytare

-
o

E-Box 2 — styrningselektronik

11 Dialysvattenretur fran ringledningen (lagsta bakre anslutning,
dold)
12 Dialysvattenmatning fran ringledningen (hdgsta bakre anslutning,
dold)
Fresenius Medical Care AquaA IFU-SV 07A-2021 197



Kapitel 14: Tillval

14.2.4 Driftsittet VARMEDESINFEKTION — AquaHT

) Driftsatt och displaymeddelanden/6versikt

Start

VARMEDESINFEKTION

Fyller tank

* = AquaUF alternativ finns

Uppvarmning tank

Pumpstopp

Permeatstopp

Skéljning ring

Uppvarmning UF*

Uppvarmning ring

Cirkulation

Ventilering

Forbrukning

Nedkylning UF*

Nedkylning ring

Uppvarmning modul

Nedkylning modul

Sko6ljning modul

| detta driftsatt anvands alla komponenter till
AquaHT for varmedesinfektion av AquaA
eller ringledningen.

Detta driftsatt kan bara genomféras om
AquaHT ar ansluten och aktiverad.

Driftsattet VARMEDESINFEKTION kan bara
startas om det inte finns nagra aktuella
larmmeddelanden.
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) Enhetens status STANDBY

Tillkoppla enheten Innan AquaHT tillkopplas maste den anslutas till AquaA via en
Ethernetkabel och den maste aktiveras i konfigurationsmenyn.

AquaHT kan sedan tillkopplas med huvudbrytaren pa E-box 1 pa
AquaHT.

Huvudbrytare

Huvudbrytare
| lage AV

Huvudbrytare
I lige PA
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L Start av driftsittet VARMEDESINFEKTION

Innan varmedesinfektion startas for forsta gangen, maste
serviceteknikern konfigurera driftsédttet VARMEDESINFEKTION.

Varning

A

Anvandarrestriktioner

Enheten far endast rengoras, desinficeras och konserveras av personer
som instruerats om fackmassig hantering av enheten under sadana

procedurer.

> Anvandaren ska beakta och tillampa de allmanna
sakerhetsanvisningarna.

> Systemet far endast desinficeras efter samrad med systemets
tillverkare eller av personer som har auktoriserats av tillverkaren.

° 4 steg for att utfora varmedesinfektion av AquaA
& :
ST#NDEY Status Tillbaka Steg 1:
akdiv " .
Oppna menyn Rengoring
06 .08 .21 - ;‘EED?EE[U&RE 1016 34 For att vaxla till menyn Rengoéring valjer du
knappen Rengoring pa displayen.
Tid for automatizk start (idag) 2200 hh:mm
Tied till intervallskolining 191 min
i stat ¥
Standby Drift Rengdra System
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STANDEY
akdiv

Status

Tillbaka

Skilja

Starta rengdringsprogrammet m

Tid till irtervallskdlining

Varmedesinfektion

mer

Aguad,

240 min

Fiarbehandling av vatten

Steg 2:
Vaxla till menyn VARMEDESINFEKTION

> For att vaxla till menyn
VARMEDESINFEKTION, tryck pa fliken
Varmedesinfektion.

Varmedesinfektion kan endast paborjas nar ett I6senord angetts.

\ J For mer information om I6senordet, kontakta den auktoriserade

Standby Drift | Rengdra System
Steg 3 Losenord
LT Tips
teknikern.
&)
BT:A il Status Tillbaka
akdiv
Skolja Varmedesinfektion mer
starta varmedesinfeldionsprogram
Warmedesinfektion
Ringledning ] mModuler [] Universel
Drift Rengdra System

Steg 4:
Vilj Varmedesinfektion

> Innan varmedesinfektion startas maste
man valja varmedesinfektionstyp.

Du kan valja mellan féljande
varmedesinfektionsprogram:

Ringledning (slinga):

Desinfektion av ringledningen med magjlighet
att genomféra kopplad varmedesinfektion av
dialysmaskinerna.

Moduler:
— Desinfektion av modulerna med varmt
dialysvatten.

Universell:
— Programmen Ringledning och Moduler
kors sekventiellt.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-SV 07A-2021

201



Kapitel 14: Tillval

Y Allmanna varmedesinfektionsfaser
Fyller tank Pafylining och ateruppvarmning av AquaHT ar oberoende av vald typ
av varmedesinfektion.
VARMEDESINFEKTION £ gl Tilbaka Om nivan i tanken ligger under den
Fyller tank il erforderliga fylinadsvolymen aterfylls tanken
CRESENILIS med dialysvatten fran AquaA. | det har steget
— e kopplas AquaA om till ett pafyliningsdriftsatt
12 7.2 ¥ MEDICAL CARE 95950 och forser bara AquaHT med dialysvatten.
Tankwvolym 328 L
Avbryt I
Standby Drift | Rengdra System
Uppvarmning tank
YARMEDESINFEKTION ) il Tilboake Infor varje Varmedesinfektion
Uppeérmning tank il ateruppvarms innehallet i AquaHT om sa
kravs. Nar den installda tanktemperaturen
0 1% - ;EED?CEEU&RE 15 05 : 12 uppnatts startas sjalva varmedesinfektionen.
Tanktemperatur 793°C
Avbryt I
Standby Drift | Rengdra System
Y Ringvarmedesinfektion

Exampel pa temperaturdiagram under Ringvarmedesinfektion:

| temperaturdiagrammet visas temperaturutvecklingen under ring
Varmedesinfektion:
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- Tidsdiagram over en varmedesinfektion av ringledning

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 Uppvarmning UF

VARMEDESINFEKTION o S Tilbalk Om en AquaUF ingér i konfigurationen fors
Uppvarmning UF i den till maltemperaturen infor varje

Ringvarmedesinfektion.

e FRESEMILS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 118686

Matningstemperatur 64.4°C

Avbryt |

Standby Drift Rengdra System
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Skéljning ring

YARMEDESINFEKTION & af Tilbaka Under den har fasen i varmedesinfektion-
Skdlining ring il slinga tdms den férinstallda volymen ut vid
slingledningens slut. Detta gor att

m 11 15 -~ :-iREE?CEﬂUESAHE 15 05 58 slingledningen kan varmas upp snabbt.

Matningstemper atur 733°C

Returtemperatur 247 °C

Restwolym 35 L

Avhiryt |
Standby ‘ Drift | Rengdra System
Uppvarmning ring (slinga) Under denna fas varms ringledningen och som tillval AquaUF upp fill

maltemperaturen.

VARMEDESINFEKTION & . AquaHT startar med denna fas
A . ; Status Tillbaksa .. . . . .
UppwErmning ring varmedesinfektionen av ringledningen.
w== FRESEMILIS

m.11.15 ¥  MEDICAL CARE 15 .07 48

Mathingstermperatur 731°C

Returtemperatur 86.3°C

Avbryt I
Standby Drift | Rengdra System
Ventilering Under denna fas gors ett forsok att ventilera pump P5 om ett effektfall

har intraffat pa grund av en ansamling av luft i pump P5. Varaktigheten
av den har fasen beror pa kvantiteten av instangd luft, och
ventileringens varaktighet.
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VARMEDESINFEKTION £

Stat Tillbak:a
Vettilering e il
== FRESEMIUS

13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 12:15:46
Mathingstemperatur 5£989°C
Returtemperatur 474 °C

Axbiryt |
Standhy Drrift | Rengdra System
Cirkulation

> Ventileringsfasen kan integreras i faserna
uppvarmning ring, cirkulation eller
forbrukning.

Under den héar fasen varms slingledningen upp till den férinstallda

bértemperaturen och temperaturen bibehalls.

VARMEDESINFEKTION £

Stat Tillkaka
Cirkulation il T
“== FRESEMILIS
m.11.15 ¥  MEDICAL CARE 1516 :42
Mathingstemperatur a1.3°C
Returtemperatur 81.1°C
Resterande fid 12 mit
Avbryt I
Standhy Drrift | Rengdra System

Foérbrukning

tanken.

Cirkulationstiden ar forinstalld och kan
avslutas i fortid genom forbrukning i
ringledningen (> 20 liter, t.ex. genom
anslutna dialysenheter) och samtidigt startas
forbrukningsfasen.

Under férbrukningsfasen kan dialysmaskinerna férses med permeat ur
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YARMEDESINFEKTION &

Tillbaks
Firbrukning i s
e CRECEMILS
M .11 .15 MEDICAL CARE 152142
Mathingstemperatur g26°C
Returtemperatur g2.4°C
Resterancle tid 26 min
Avbryt |
Standby ‘ Drift | Rengdra System
Kylning UF
VARMEDESINFEKTION &
Stat Tillkak s
Nedkylning UF i T
‘::" FRESEMILIS
12.07.21 *  MEDICAL CARE 13:33 .53
Matningstemperatur 264°C
Standby Drift | Rengdra System

Dialysenheterna kan férsérjas med varmt
produktvatten fran tanken under
férbrukningsfasen.

Under den har fasen kyls det anslutna tillvalet
AquaUF cykliskt i 15 minuter med kallt
dialysvatten.
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Nedkylning ring

i &
UAP&AEDESINFEKTION i L
MNedkylning ring Under den forsta delen av den har fasen kyls
w—— COECERLS ringledningen till en temperatur under 35 °C
m=.11.15 N MEDICAL CARE 1523 genom kassering av varmt dialysvatten.
Mathingstemperatur 222°C
Returtermperatur 406 °C
Standby Drift | Rengdra System
i &
VARMEDESNFEKTION [0 [ [
situitid ALY Under den andra delen av den har fasen
—— CCECERLS startas skdljning av ringledningen. Har téms
0|.11.15 ¥ MEDICAL CARE 153014 dialysvattnet ut pa4 RingBase under en
forinstalld tid. Den har delen av "Nedkylning
ring” kan stoppas i fortid nar som helst med
Mathingstemperatur 165 °C knappen Avbryt.
Returtemperatur 241 °C
Resterancle tid & min
Avbryt |
Standby | Drrift | Rengdra System

) Modulvarmedesinfektion

Exampel pa temperaturdiagram under Modulvarmedesinfektion:

| temperaturdiagrammet visas temperaturutvecklingen under
varmedesinfektionen av en modul:

Om en AquaAz2 ar ansluten kommer membranen i AquaAz2 att
inkluderas i varmedesinfektionen.
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Varmedesinfektionskurva fér modulvarmedesinfektion

SEEREE

VARMEDESINFEKTION o Modulviarmedesinfektion startar med
BCAREIE Status Tillbaka .
Lppsé@rmning tamnk kontroll av tankvolym och tanktemperatur i
AquaHT. Mer information i paragrafen
0.1 15 - ;FéED?EﬂL'&RE 105118 Allmanna varmedesinfektionsfaser (se
Y T kapitel | pa sidan 202).
Farberedelse
Wentilposition
Avbryt |
Standby Drift | Rengdra System
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Uppvarmning modul

VARMEDESINFEKTION & i) Tilbaka Uppvarmningen av modulerna delas in i tva
Uppyvérmning mocul i faser.
w—— COECERLS — Under den forsta fasen fylls inloppstanken
10,11 .15 N MEDICAL CARE 11:43:24 till AquaA cykliskt med varmt
produktvatten fran AquaHT-tanken. |
detta vattenutbyte ersatts det blandade
Inloppstemperatur 661 °C vattnet i inloppstanken till AquaA med
dialysvatten.
Permesattemperatur B1.9°C
— Sedan uppnas maltemperaturen genom
att flédesvarmaren varms upp.
Avbryt |
Standby Drift | Rengdra System
Varma membranen
VARMEDESINFEKTION & Status Tilbaka Uppvarmning av membranen visas i foljande
Uppvérmning mocdul fonster.
""_'_""' FRESEMIUS
10.11.15 *  MEDICAL CARE 11:43:24
Inloppstemperatur a3 °C
Permesattemperatur a0.1 *C
Resterande tid 12 min
Avbryt |
Standby Drift | Rengdra System

Nivan i inloppstanken till AquaA sanks forst och tanken fylls sedan igen
med varmt produktvatten fran AquaHT.

Processen upprepas flera ganger. For att en jamn varmefoérdelning ska
uppnas cirkuleras volymen i 1 minut mellan varje pafylinings- och
témningscykel.

Om produkttemperaturen stiger éver 50 °C avslutas pafyliningsrutinen i
fortid.

Flédesvarmarna till AquaHT varmer sedan upp produktvattnet fran
AquaA till 5nskad membrantemperatur.

Nar 6nskad membrantemperatur har uppnatts bibehalls temperaturen
for den installda cirkulationstiden. Under den har uppvarmningsfasen
visas den aterstaende tiden pa displayen pa AquaA.

Fresenius Medical Care AquaA
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Nedkylning modul

Om ett tillval AquaCEDI H ingar i konfigurationen inleds
varmedesinfektionen av AquaCEDI-cellen nar cirkulationen slutforts.
Cirkulationsfasen férlangs darigenom med ca 10 min.

Nedkylningen av modulerna delas in i tva faser.

YARMEDESINFEKTION ) il Tilbaka Under den forsta fasen fylls inloppstanken till
Medkylning modul il AquaA cykliskt med kallt mjukvatten.
w—— COECERLS | den andra fasen utfors kylningen genom det
10,11 .15 ¥ MEDICAL CARE 15736 kontinuerliga inflddet av mjukt vatten med
samtidig uttémning av koncentrat.
. Om tillvalet AquaCEDI H ingar i
Inloppstemperatur 533°C konfigurationen kommer vatten &ven att floda
Permesttemperatur 6.4 °C genom AquaCEDI-cellen f6r kylning under
den andra nedkylningsfasen.
Standby Drift | Rengdra System
Skoéljning modul Modulerna skdljs enligt féljande schema:
VARMEDESINFEKTION & il Under denna fas téms allt produktvatten ut
g Status Tillbaka s . f
Skdlining modul via RingBase-ventilen under en forinstalld
tid.
"'::" FRESEMIUS
12.07 .21 *  MEDICAL CARE 955 :45 Efter den programmerade slutkérningstiden
fylls AQquaHT-tanken och varms upp.
Inloppstemperatur 214°C
Permesattemperstur 292°C
Resterancle tid 3 mirn
Avbryt I
Standby Drift | Rengdra System
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14.2.5 Driftsattet DRIFT — AquaHT

| driftsattet DRIFT gar flodet genom AquaHT i matnings- och
returledningarna via det férbikopplade kretsloppet.

Under Starttest skoljs tva AquaHT flodesvagar.

14.2.6 Driftsattet SKOLJA — AquaHT

| driftsattet SKOLJA gar flodet genom AquaHT i matnings- och
returledningarna via det férbikopplade kretsloppet.

Under Starttest skoljs tva AquaHT flodesvagar.

14.2.7 Driftsattet DESINFEKTION — AquaHT

Under hela desinfektionsprogrammet ar AquaHT passiv. Emellertid
skoljs flodesvagarna av AquaHT under de cykliska skoljningsfaserna
for AquaA.
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14.2.8 Rengoring, desinfektion, konservering — AquaHT

\WL ¢

Tips

Information om rengéring, desinfektion och konservering av AquaHT
aterfinns i huvudkapitlen tillhérande AquaA.

14.2.9 Funktionsbeskrivning — AquaHT

Varmedesinfektion av anlaggning for omvand osmos med membran

Definierade mangder av varmt produktvatten téms ut fran tanken till
AquaHT for att varma upp det.

Darefter cirkulerar produktvattnet och koncentratet i ett sténgt
kretslopp och varms upp till maltemperaturen enligt en férinstalld
varmegradient.

Nar maltemperaturen uppnatts bibehalls temperaturen under den
forinstallda tiden.

Sedan fdljer nedkylning med den férinstallda nedkylningsgraden
med hjalp av tillférsel, cirkulation och témning av mjukvatten till
avlopp.

Varmedesinfektion av dialysvattenringen

Koppling virmedesinfektion

@

En installbar mangd varmt produktvatten téms ut fran tanken till
ringledningen; motsvarande volym téms ut vid RingBase. Om ett
tillval AquaUF ar installerat genomgar det forst definierad
uppvarmning i flera skéljningar.

Produktvattnet cirkuleras darefter av cirkulationspumpen i
ringledningen i ett slutet kretslopp och varms upp till
maltemperaturen enligt en férinstalld varmegradient.

Nar maltemperaturen uppnatts bibehalls temperaturen under den
forinstallda tiden.

Denna fas foljs av nedkylning genom att dialysvatten laggs till,
cirkuleras och téms ut. Om ett tillval AquaUF &r installerat genomgar
det forst definierad kylning i flera skoéljningar.

Vid en kopplad varmedesinfektion utfors programmeringen pa
dialysenheten och AquaA. Det varma produktvattnet matas darefter
fran ringledningen under forbrukningsfasen for AquaHT.

Observera

Standardinstallningarna for kopplad desinfektion finns i
servicemanualen for kopplad varmedesinfektion.

212
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Observera

Om det rader stora svangningar i omgivningstemperaturen och slingans
uppvarmningstider paverkas kan det hénda att uttagstiderna t.ex.
maste anpassas efter arstid.

Styrsystemet for AquaHT levererar de registrerade
uppvarmningstiderna for ringledningen.

AquaHT kan tillhandahalla 380 liter pa kort tid, minus ringledningens
ursprungliga volym.

14.2.10 Forbrukningsmaterial, tillbehor, extra tillbehor — AquaHT

@

Observera

Membran som kan varmedesinficeras har en livslangd pa 160
varmedesinfektionscykler.

Om membranen varmedesinficeras en gang i veckan kan man rékna
med en livslangd pa 3 ar.

Mer information (se kapitel 8.1 pa sidan 146).
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14.3 Ultrafilter AquaUF (tillval)

Ultrafiltermodulen AquaUF ar ett tillval for utbyggnad av anldggningen
for omvand osmos AquaA.

Artikelnr: Beteckning Tillval Anvandning

(se kapitel 8.1 pa Tillval ultrafilter UF 2250; enkelt filter For hogre dialysvattenkvalitet; upp
sidan 146) till 2250 I/h

(se kapitel 8.1 pa Tillval ultrafilter UF 4000; dubbelt filter For hogre dialysvattenkvalitet; upp
sidan 146) till 4000 I/h

14.3.1 Funktionsbeskrivning — AquaUF

Ultrafilter-modulen AquaUF ar en utbyggnadsmodul till anldggningen
for omvand osmos AquaA for hogre dialysvattenkvalitet och hégre
sadkerhet med avseende pa dialysvattnets mikrob- och endotoxinhalter.

De befintliga driftfaserna pa AquaA utdkas inte av modulen. Efter
aktiveringen aktiveras automatiskt integrationen i skéljkonceptet sa att
ultrafiltret skoljs under startfaserna for SKOLJA och DRIFT.

Dialysvattenmatningen ansluts till ultrafiltermodulen via rérsystemet.
2 ultrafiltermoduler anvands for en dialysvattenmarkeffekt som
Overstiger 2250 I/h.

Vattenbestandsdelar, sasom bakterier och endotoxiner, halls tillbaka i
ultrafiltermodulen och avlagsnas genom den dppna skumningsventilen
under ndsta skumningsprocess.

° Andamalsenlig anvindning
AquaUF ar avsedd att anvandas som kompletteringsmodul till en
AquaA och monteras direkt uppstréms RingBase.
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14.3.2 Design — AquaUF

) Hela enheten
11
10
1+2
8
3
7
4 -\_& ..
i 6

Forklaring:

1+2 Dialysvattenmatning fran anlaggningen fér omvand osmos
Dialysvattenretur till systemet for omvand osmos

Ultrafilter 1

Skumningsventil 1

Avloppsport

Skumningsventil 2

Ultrafilter 2 (dialysvattenmarkeffekt > 2250 I/h)

Dialysvattenretur fran ringledningen

© o0 N o g A~ »

Dialysvattenmatning till ringledningen
10 NOddriftsror

11 E-Box; ventilanslutning
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14.3.3 Driftsattet DRIFT — AquaUF

Overvakat dialysvatten fran AquaA passerar genom AquaUF. |
driftsattet DRIFT 6ppnas den relevanta skumningsventilen cykliskt
under den konfigurerade tiden.

Under Starttest 6ppnas den relevanta skumningsventilen kort for att
tillata skumning. Detta sker aven i driftsattet DRIFT med de installda
skéljtiderna och intervallen.

14.3.4 Driftsattet SKOLJA — AquaUF

Enheten sjalvrengor sig med vatten genom att samtliga
ledningsférgreningar skoljs igenom och volymen i ringledningen och
enheten byts ut.

Under Starttest 6ppnas den relgvanta skumningsventilen kort for att
tillata skumning. | driftsattet SKOLJA 6ppnas den relevanta
skumningsventilen under den konfigurerade tiden.

14.3.5 Driftsattet DESINFEKTION — AquaUF

AquaA integrerar AquaUF i driftsattet DESINFEKTION.

Medan desinfektionen pagar skoljs flodesvagarna av AquaUF under de
cykliska skéljningsfaserna for AquaA.

14.3.6 Driftsittet VARMEDESINFEKTION — AquaUF

Om en utbyggnadsmodul for AquaHT &r installerad som tillval s&
inkluderas AquaUF i varmedesinfektionsprocessen for AquaA.

14.3.7 Rengoring, desinfektion, konservering — AquaUF

\\ | 'I

(LI

\@ ‘

Tips

Information om rengéring, desinfektion och konservering av AquaUF
aterfinns i huvudkapitlen tillhérande AquaA.

Tips
Mikrobiologisk provtagning fore och efter ultrafiltret rekommenderas.

Det mojliggdr bedémning av ultrafiltrets forvantade livslangd och
funktion.
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14.4 TSDiag+ — diagnosverktyg (tillval)

A

14.4.1 Start av TSDiag+

Datorinstéllningar

Forbindelse till displayen

TSDiag+-verktyget kan anvandas for fjarrmandvrering av AquaA-
displayen pa en klient (Windows notebook eller PC med anslutning till
natverket).

AquaA kan mandvreras via denna klient.

Verktyget TSDiag+ maste vara installerat pa klienten.

Varning
Patientrisk pa grund av felaktiga enhetsinstéllningar

Att anvanda verktyget TSDiag+ ar tillatet endast inom dialysmaskinens
hemnéatverk via en DataCOM!

Foljande installningar maste konfigureras pa datorn innan TSDiag+-
klienten startas:

> Datorn maste vara instélld med natverkets standard-IP-installningar.

Forbindelsen till displayen upprattas pa foljande satt:

> Efter start av TSDiag+-klienten 6ppnas fonstret for inmatning av
natverksport och IP-adress for DataCOM visas.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> Det ar mdjligt att &ndra natverksport. Fér kommunikation med
displayen pa AquaA maste natverksporten andras till den for
DataCOM. Konsultera IT-dokumentationen angaende
narverksportens adress nar en DataCOM anvands.

> | det har fonstret maste aven IP-adressen for DataCOM anges. For
AquaA ar det alltid IP fér DataCOM.

> De inmatade uppgifterna (IP-adress och natverksport) maste
bekraftas med OK.

> Nar den inmatade IP-adressen bekraftats visas bilden dar
I0senordet maste anges. Detta visas endast pa skadrmen om
anslutningen lyckades.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Har maste anvandarnamn och Iésenord anges. En atskilinad gors
mellan tva anvandarnivaer. For mer information om
anvandarnamnet och l6senordet, kontakta den auktoriserade
teknikern.

Please enter the access data for this
device:

User name:

fefades s 1 25d el

Password: Iﬂﬂm

> Nar man bekraftar med OK upprattas férbindelsen till displayen.

Foéljande meddelande visas:

Waiting for connection...

Pleaze wait.

TS5Diag+ 1.4.0 triez to connect bo zerver. Thiz may
take several zeconds.

Om det inte ar majligt att uppratta nagon forbindelse visas foljande
meddelande:

TS5Diag+ error

Zannok establish a conneckion!
Trw ko Find out the reasony

Yes Mo Cancel ]

Efter genomférd anslutning visas enhetens display pa datorn.
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T
S f“NDBY — | Status Tilllbaka
akdiv
e ERESENIUS .
06.08.21 ~  MEDICAL CARE 10.20:27
Standhby Drrift | Renadra | System ‘

> Enhetens display kan sedan mandvreras med musen.
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15 Bilaga

15.1 Medicintekniskt produktregister AquaA

15.1.1 Ansvarig organisation och identifikation

Pa foljande sida visas mastermallen fér den ansvariga organisationens
adress och identifikation.
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AquaA

Den ansvariga organisationens adress och

identifikation

=¥ RESENIUS
MEDICAL CARE

A4
v

Den ansvariga organisationens adress

Namn:

Gata:

Ort:

Telefon:

Installationsplats:

Internt medicinskt ansvarig

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Identifikation

Enhet: AquaA

Typ: Vattenreningsystem, anlaggning for omvand osmos

Klassificering: IIb

Registreringsnummer:

Identifieringsnummer for certifierat organ: 0123

Serienummer:

Utrustningskod:

Installerade tillval:

AquaA2; serienummer , utrustningskod

AquaHT; serienummer , utrustningskod

AquaCEDI; serienummer , utrustningskod

AquaUF; serienummer , utrustningskod

Annan installerad extrautrustning:

Fjarrstyrning Grundlaggande principer; serienummer

Signal-LED; serienummer

AquaDETECTOR; Serienummer

DataCOM; Serienummer

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

Tester och kontroller

Typ

Intervaller

Sakerhetstekniska kontroll (STK)

var 24:e manad

var :e manad

var :e manad

Avtal om tester och kontroller

Sdkerhetstekniska kontroller:
Firmanamn:

Adress:

Telefon:
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15.1.2 Innehall i medicintekniskt produktregister AquaA

Pa foljande sida visas innehallet i det medicintekniska produktregistret
for AquaA.
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AquaA Innehall i medicintekniskt produktregister

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1

| Bruksanvisning

Overvakning

Anléaggningsdévervakning
— Driftdataregistreringsprotokoll

Mikrobiologisk och kemisk 6vervakning
— Mikrobiologiska undersokningsresultat

— Kemiska undersokningsresultat

— Provtagningssheman

Desinfektion

— Desinfektionsprotokoll
— Desinfektionssheman

Installningsprotokoll

Servicerapporter, utbildningsprotokoll, stérningar

Utbildningsprotokoll

Servicerapporter och dokumentation av systemandringar

— Rapportering om incidenter

— Dokumentation av funktionsstdrningar och upprepade, likartade mandverfel

Sadkerhetstekniska kontroller (STK) och revalidering

Valideringsfas

Installationskvalificering (1Q)

— Installationsprotokoll
— Valideringsshema

Funktionskvalificering (0Q)

— Desinfektionsprotokoll OQ
Instéllningsprotokoll OQ

— Utbildningsprotokoll OQ
Provtagningsschema OQ
Desinfektionsschema OQ
Driftstartsprotokoll OQ

10

Prestandakvalificering (PQ)

— Driftdataregistreringsprotokoll PQ
— Mikrobiologiska undersékningsresultat PQ
— Kemiska undersokningsresultat PQ
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15.2 Utbildningsprotokoll — AquaA

Pa foljande sida visas utbildningsprotokollet for AquaA.
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. . A 4
AguaA Utbildningsprotokoll wer F[RESENIUS
a reningsp v  MEDICAL CARE

Utbildningslokal

Center, Klinik:

Adress:

Postnummer, stad:

Telefon:

Fax:

Utbildningsperiod

fran:

till:

(1 Person(er) som utsetts av den ansvariga organisationen
U Anvandare
[ Annan

Namn:

Anlaggningen for omvand osmos
W AquaA
Serienr:

Programversion:

Drifttimmar:

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

Dokument

Bruksanvisning AquaA, version:

Utbildningsdokumentation
Driftdataregistreringsprotokoll (dygnsprotokoll)

Uocs

Anmarkningar:

@ Observera
Beakta sOkordsregistret, viktig information och alla varningar i
bruksanvisningen!
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Utbildningsinnehall [Arkiv_ [v
Grundlaggande principer
A | Funktionsbeskrivning (se Principen for anlaggningen féor omvand osmos IFU ]
kapitel 7 pa sidan 143) Fysikaliska samband
Osmoser
Diffusion
Princip foér avhardaren
Vattnets hardhet
B | Installationsvillkor (se Ravattnet maste ha dricksvattenkvalitet IFU a
kapitel 9.1 pa sidan 149) Avloppsvattnets fria fallhgjd 20-30 mm
Golvbrunn tillganglig
Lackagesensor maste finnas
C | Avsett andamal (se kapitel 2.6 Forsorjning av dialysmaskiner IFU a
pa sidan 18) Dialysmaskinernas totala effekt far inte dverskrida kapaciteten for AquaA.
Enhetens uppbyggnad
A | Framsida AquaA (se Huvudbrytare IFU |
kapitel 3.1.2 pa sidan 34) Display som pekskdrms-mandverelement
Brytare noéddrift
Pumpar
Signallampa
B | Baksida (se kapitel 3.1.2 pa Hydrauliska anslutningar IFU ]
sidan 34) Elektrisk anslutning
C |Insida framtill (se kapitel 3.1.3 E-Box 1 — effektelektronik IFU a
pa sidan 35) E-Box 2 — styrelektronik
D | Sidovy (se kapitel 3.1.3 pa Inloppstank IFU 4
sidan 35) RingBase med provtagning
Koncentratstyrventil DV3 (kan styras manuellt vid stérning)
E |Integrerad lackagesensor Position och funktion IFU [l ]
F | AquaA2 framsida (se Huvudbrytare IFU ]
kapitel 14.1.3 pa sidan 191) Pumpar
G | Noddrift AQuaA2 (se Brytare noddrift IFU |
kapitel 4.10.2 pa sidan 73) Vattenvag for noddrift
H | Framsida AquaHT (se Tank IFU d
kapitel 14.2.3 pa sidan 196)
| Sidovy AquaHT (se E-box 1 — effektelektronik IFU d
kapitel 14.2.3 pa sidan 196) E-box 2 — styrelektronik
Pump
J | Noddrift AquaUF (se Ultrafilter IFU
kapitel 14.3.2 pa sidan 215)
K | Design AquaCEDI Se bruksanvisningen for AquaCEDI IFU [l ]
Manoverdon och indikeringar
A | Anvandningsfunktioner: Statusrad med aktuellt driftsatt och infomeny: IFU
Placering och funktion (se Timerprogram-, meddelande- och timglassymboler
kapitel 3.3.1 pa sidan 39) Statusmeny
Indikeringsomrade
Driftsatt och systemets mandverknappar:
Aktiva och inaktiva mandverknappar
Val av programmen
Systemmeny: installningar och service
Losenordsskydd
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Utbildningsinnehall [Arkiv_ [V
Driftsatt och funktioner
A | Kortfattad bruksanvisning (se |- Valj program (STANDBY, DRIFT, SKOLJA) IFU ]
kapitel 4.5 pa sidan 47) — Tryck pa knappen och hall den intryckt i 3 sekunder
B | Driftprogram (se kapitel 4.4 pa | — STANDBY IFU a
sidan 45), (se kapitel 4.5 pa | _ pRIFT
sidan 47), (se kapitel 4.6 pa | _ giey) JA (Rengéring samt sub-driftsitten Skéljning AquaA och Skélining system for
sidan 53), (se kapitel 4.8 pa forbehandling av vatten)
sidan 59), "
— NODDRIFT
C | Statusmeny — Meddelanden: IFU a
(utan l6senord) (se Aktuella meddelanden
kapitel 4.10.2 pa sidan 73) Kvittera meddelanden
— Protokoll
— Start, stopp:
Timerprogram installningar for drift och skolja
Forskjuta tidpunkten for automatiskt stopp en gang
— Systeminformation:
Konfiguration och systemvarden
— Driftvarden (aktuella driftdata)
D | Noddrift (se kapitel 4.8 pa — Ej nédférsoérjning med mjukt vatten IFU ]
sidan 59) — Permeatkonduktivitet och temperatur i inloppstanken évervakas
— Aktivera néddrift:
Sténg av anlaggningen for omvand osmos och alla tillval med huvudbrytaren (OFF)
Vrid AquaA-noddriftsbrytaren moturs eller medurs
Sla pa AquaA-anlaggningen fér omvand osmos med huvudstrombrytaren (ON (pa))
Den andra pumpen kan slas pa genom att brytaren trycks in — &ven om pump 1 inte
reagerar
— Inaktivera noéddrift:
Stall huvudstrémbrytaren for AquaA i laget OFF (av)
Skjut néddriftbrytare till mellanlage
Aterstéll huvudstrémbrytaren for anléaggningen fér omvand osmosAquaA och tillvalen
till lage ON (pa)
E | AQuaA2-noddrift (se — Ej nédférsorjning med mjukt vatten IFU a
kapitel 4.8.4 pa sidan 64) — Permeatkonduktiviteten évervakas
— Aktivering av noddrift:
— Sla fran AquaA-anlaggningen for omvand osmos med huvudstrémbrytaren
(OFF (av))
— Andra vattenvégen till Néddrift 2
— Vrid néddriftsbrytaren fér AquaA2 medurs
— Slapa AquaA2-anlaggningen for omvand osmos med huvudstrombrytaren (ON
(pd))
— Den andra pumpen kan kopplas in genom att denna brytaren trycks in — dven
om pump P1s inte reagerar
— Inaktivera néddrift:
— Sla pa AquaA2-anlaggningen for omvand osmos med huvudstrombrytaren
(OFF (av))
— Andra vattenvégen till Standarddrift 1
—  Skjut néddriftbrytare till mellanlage
—  Stall huvudstrombrytaren pa AquaA, AquaA2och alternativen i laget ON (pa).
Infor aterstéllning av dialysdrift maste en desinficering (kemisk eller
membranvarmedesinficering) utforas.
Larmhantering
A | Signallampa (se kapitel 3.3.1 | — Blinkar rott — larm eller stérning foreligger och har annu inte kvitterats IFU a
pa sidan 39) — Gult och blinkande — en varning foreligger och har annu inte kvitterats
— Gult — desinfektion eller service ar aktivt
— Gron — Driftsattet DRIFT ar aktivt
— Gront och blinkade — systemet vaxlar till driftsattet DRIFT
B | Felmeddelanden (se — Visas direkt nar ett larm intraffar IFU a
kapitel 5.4 pa sidan 114) — Se kapitel 5 "Larm” i bruksanvisningen
— Se kapitel 2 "Adresser” (vattenteknik hotline)
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Utbildningsinnehall [Arkiv_[v

Dokumentation, underhall

A | Driftdataregistrering (se — Datum och tid fér uppmatningen IFU, ]
kapitel 4.10.5.1 pa sidan 84) |~ Permeatkonduktiviteten Kond-P DDRP

— Permeattemperatur T-P
— Inloppskonduktiviteten Kond-F
— Inloppstemperatur T-F

— Permeattryck P-P

— Koncentrattryck P-K

— Inloppsfléde FL-F

— Avskiljning FL-K

— Permeatforbrukning FL-P
— Dygnsférbrukning

— Effektivitet (borvarde)

— Effektivitet (faktiskt varde)
— Retentionsgrad

B | Driftdataregistrering AquaA2 |- Permeatkonduktivitet Kond-Ps IFU, ]
(se kapitel 4.10.5.2 pa — Permeattemperatur T-Ps DDRP
sidan 88) — Inloppstryck P-Fs

— Permeattryck P-Ps

— Koncentrattryck P-Ks
— Inlopps-fléde FL-Fs
— Avskiljning FL-Ks

— Dygnsforbrukning

— Retentionsgrad

C | Protokoll 6ver — Start for varmedesinfektionen IFU, a
varmedesinfektioner (se — Varmedesinfektionens varaktighet DDRP
kapitel 4.10.2.3 pa sidan 75) | _ Typ av virmedesinfektion

— Temp. 1: uppnadd temperatur 1

— Temp. 2: uppnadd temperatur 2

— Forbrukning: dialysvattenforbrukning fran AquaHT-tanken under varmedesinfektion.
— AO: AO-vardet som uppnas under varmedesinfektion

D | Underhall (personal) (se — Fyll pa avhardarsalt IFU |
kapitel 11.2 pasidan 157) | _ Kontrollera tatheten

— Mjukvattenprov

— Utbyte av filterpatroner

E | Protokoll om de senaste — DRIFT: Senaste start av driftsattet DRIFT IFU 4
aktiviteterna (se — SKOLJA: Senaste start av driftséttet SKOLJA. Detta inkluderar skéljning av AquaA
kapitel 4.10.2.4 pa sidan 76) samt skéljning av vattenfdrbehandlingen.

— KEMISK DESINFEKTION: Senaste start av en kemisk desinfektion.

— AVKALKNING: Senaste start av en avkalkning.

— ALKALISK RENGORING: Senaste start av en alkalisk rengéring.

— RINGVARMEDESINFEKTION: Senaste start av en ringvarmedesinfektion. Denna
aktivitet visas endast vid anvandning av en AquaHT.

— MODULVARMEDESINFEKTION: Senaste start av en modulvdrmedesinfektion.
Denna aktivitet visas endast vid anvandning av en AquaHT.

Ovrigt
A | Olika punkter (soe ) — Tagning av mikrobiologiska prover IFU, |
kapitel 15.7.3 pa sidan 242), | _ Bestilla forbrukningsartiklar ub

gg Ilzggiittgll ?51 1psésé?c?§n1§§1)') — Medicintekniskt produktregister

(se kapitel 11.1 pa sidan 157) | — Intervall for sakerhetstekniska kontroller
BA = Bruksanvisning

DRP = Driftdataregistreringsprotokoll

UD = Utbildningsdokumentation

Hanvisning till bruksanvisningen:

Enheten har godkants for anvandning med de férbrukningsmaterial, tillbehor och tillval som anges i bruksanvisningen. Om den ansvariga
organisationen vill anvéanda andra férbrukningsmaterial, tillbehor eller tillval an dem som anges i bruksanvisningen ligger hela ansvaret for att
sakerstalla enhetens korrekta funktion pa den ansvariga organisationen.
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Utbildare
Namn Datum, namnteckning
Deltagare
Namn Datum, namnteckning
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15.3 Driftdataregistrering

Allmanna instruktioner:

@ Observera!
— | enlighet med ISO 23500-1 rekommenderar vi daglig 6vervakning
av driftvardena infor varje hemodialysbehandling.

iy Tips

\®' Aktuella driftvarden for AquaA kan listas med knappen Status och
valknappen Driftvarden (se kapitel 4.10.5.1 pa sidan 84).

Uy Tips

\®‘ Skift-etiketten ger maojlighet att registrera driftvarden flera ganger per
dag. Ett separat driftdataregistreringsprotokoll bevaras for varje skift.

15.3.1 Protokoll Driftdataregistrering manuellt

Pa foljande sida visas mastermallen for driftdataregistreringen for
AquaA.
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AquaA

Driftdataregistrering
-

=¥ RESENIUS

Dygnsprotokoll v  MEDICAL CARE

Serienummer:

Liter:

Program:

Utrustningskod (EC):

Installationsplats:

Gata:

Postnr.:

Ort:

Behorig tekniker:

Telefon:

ALLMANT

For att garantera saker och kontinuerlig drift av anlaggningen fér omvand osmos, maste foreliggande driftdata
standigt 6vervakas. Samtliga data maste tvunget ha registrerats noggrant om man ev. vill géra ansprak pa garantin.
Vid avvikelser i vardena maste Teknisk Service underrattas sa att lampliga atgarder kan vidtas infér en stérning.

Servicecentral Europa

Internationell service

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Central Europe division
Kundtjant/Servicecenter

SteinmihlstralRe 24

61352 Bad Homburg

TYSKLAND

Tel.: +49 6172 609-7100

Fax: +49 6172 609-7102

E-postadress: ServicecenterD@fmc-ag.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

TYSKLAND

Tel.: +49 9721 678-333 (hotline)
Fax: +49 9721 678-130
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15.3.2 Protokoll Driftdataregistrering manuellt

Pa foljande sidor visas protokollet for driftdataregistreringen for AquaA.
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Driftdataregistrering, dygnsprotokoll AquaA Ar: Kalendervecka: Skift: 11,92,03,q4
Procedur
Veckodag Man Tis Ons Tors Fre Lor So6n -
Tid

Anteckningar (anvéandare) Enhet
AquaA
Permeatkonduktiviteten Kond-P uS/cm
Permeattemperatur T-P °C
Inloppskonduktiviteten Kond-F uS/cm
Inloppstemperatur T-F °C
Permeattryck P-P bar
Koncentrattryck P-K bar
Inloppsfléde FL-F I/min
Avskiljning FL-K I/min
Permeatférbrukning I/min
Dygnsforbrukning Liter
Effektivitet (borvarde) %
Effektivitet (faktiskt varde) %
Retentionsgrad %
AquaA2
Permeatkonduktivitet Kond-Ps uS/cm
Permeattemperatur T-Ps °C
Inloppstryck P-Fs bar
Permeattryck P-Ps bar
Koncentrattryck P-Ks bar
Inlopps-fléde FL-Fs I/min
Avskiljning FL-Ks I/min
Retentionsgrad %

Varmedesinfektion AquaHT

Varmedesinfektion av ringledning:
genomforts utan problem?

Ja Ja Ja Ja Ja dJa dJa -
U Nej U Nej U Nej U Nej U Nej U Nej U Nej

Varmedesinfektion av modul:
genomforts utan problem?

Ja Ja 4 Ja Ja dJa Ja Ja -
U Nej U Nej U Nej U Nej U Nej U Nej U Nej

Signatur
| | | -
@ Observera
Om konduktiviteten andras med mer an 100 % jamfort med tidigare
medelvarde under en vasentlig tid ar det viktigt att kontakta ansvarig
tekniker eller tillverkaren.
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15.4 Dialysvattn

ets kvalitet

Den mikrobiologiska och kemiska renheten hos dialysvatskan som framstéllts pa dialyskliniken ar av avgérande
betydelse for kvaliteten av patienternas behandling. Dialysvattnets kvalitet ska uppfylla de lokala bestammelserna.
Om inga lokala bestammelser ar tillampliga kravs éverensstdammelse med kraven i ISO 23500-3 — "Water for
haemodialysis and related therapies” ("Vatten for hemodialys och relaterade terapier”).

Dialysvattnets kvalitet ska regelbundet 6vervakas med avseende pa fortecknade kemiska och mikrobiologiska
kontaminanter. Overvakningsschemat ska grundas pé resultaten av systemvalideringen. | ett befintligt
vattenberedningssystem som drivs under stabila villkor ska de kemiska kontaminanterna i dialysvattnet 6vervakas
minst en gang per ar. Detta utesluter total klorhalt som, ifall sddan finns i inloppsvattnet, ska 6vervakas vid borjan

av varje behandlingsdag.

Overensstammelse med kraven fér de kemiska parametrarna enligt ISO 23500-3 kan géra det nédvandigt med
ytterligare vattenberedningssteg eller en @ndring av utbytet pa enheten. Dialysvattnets sammansattning maste
kontrolleras som en del av prestandakvalificeringen (PQ) och vattenberedningen och instaliningarna pa enheten

maste justeras efter behov.

® Mikrobiologisk kvalitet pa vatskor for hemodialys

Referens

Medium

Tillatha maximivarden

Totalt antal livskraftiga
mikroorganismer
[CFU/mI]

Endotoxinkoncentration
[EU/mI]

ISO 23500-3

Water for haemodialysis
and related therapies

Dialysvatten

<100 (AL* 50)

<0,25 (AL" 0 125)

ISO 23500-5

Quality of dialysis fluid for
haemodialysis and related
therapies (Kvalitet pa
dialysvatska for
hemodialys och relaterade
terapier)

(Standard) dialysvatska **

<100 (AL* 50)

< 0,5 (AL* 0,25)
(Ph.Eur: <0,25)

*AL = Action level. Med borj

an vid denna koncentration maste atgarder vidtas for att
oacceptabla varden. Detta varde &r i typfallet cirka 50 % av den maximalt tillatna nivan.

**Tester avseende bakteriell tillvaxt och endotoxiner behdvs inte ifall dialysmaskinens vatskevag ar férsedd med
ett bakteriekvarhallande och endotoxinkvarhallande filter med Iamplig kapacitet som har validerats av tillverkaren
och drivs och 6vervakas enligt tillverkarens anvisningar (t.ex. DIASAFE plus).

bryta trenden mot hogre,
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® Dialysvattnets kemiska kvalitet
1ISO 23500-3
Kontaminanter | Maximalttillaten | Elektrolyter Maximalttillaten [ Sparamnen Maximalttillaten
med pavisad niva [mg/l] niva [mg/l] niva [mg/l]
toxicitet i dialys
Aluminium 0,01 Kalcium 2 Antimon 0,006
Bly 0,005 Kalium 8 (*2) Arsenik 0,005
Fluor 0,2 Magnesium 4 (*2) Barium 0,1
Total klorhalt 0,1 Natrium 70 (*50) Beryllium 0,0004
Koppar 0,1 Kadmium 0,001
Nitrat som (N)* |2 Krom 0,014
Sulfat 100 (*50) Kvicksilver 0,0002 (*0,001)
Zink 0,1 Selen 0,09
Silver 0,005
Tallium 0,002

* Varden enligt European Pharmacopoeia (Ph.Eur.); tillampliga férordningar maste foljas. Andra avvikelser i
Ph.Eur. &: nitrat: grénsvarde = 2 mg/l nitrat i férhallande till totalmangd nitratmolekyler NO3. Andra kontaminanter
som bara fértecknas i Ph.Eur. ar: ammoniak (NH,): 0.2 mg/l; tungmetaller (som Pb): 0,1 mg/l; klorider: 50 mg/I.

For fortibpande dverensstammelse med kvalitetsstandarder maste kontroller och desinfektioner av
dialysvattensystemet genomféras med jamna mellanrum.

Rekommenderad kemisk
overvakning

Arlig inspektion

Tester offline

Dialysvattnet ska kontrolleras med avseende pa kemisk kontaminering
minst en gang per ar.

Om inloppsvattnet eller det férbehandlade vattnet &r klorerat, och tester
offline anvands, ska testet av totalt klor utféras nedstréms det
aktiverade kolfiltret vid bérjan av varje behandlingsdag fore den forsta
patientbehandlingen. Om kloramin anvands vid en koncentration pa

1 mg/l for att desinficera dricksvattenférradet ska testet upprepas infor
start av varje patientsession. Om inga patientsessioner ar schemalagda

ska testet utforas cirka var 4:e timme under driften.

Onlinetester

For onlinetester i vattenberedningssystemet, kan t.ex. klor- och total

hardhet-parametrar évervakas med AquaSENS.
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15.5 Provtagning pa AquaA for mikrobiologisk undersokning

Provtagningsventilen, som éppnas genom att man vrider pa den, tjanar
som provtagningsplats pa AquaA.

Provtagningsventil

15.5.1 Forberedelse

15.5.2 Tillbehor, utrustning

> lordningstall avkyld transportlada.

> Anlaggningen fér omvand osmos maste drivas i driftsattet SKOLJA
eller DRIFT i minst 20 minuter fére provtagningen.

> Under provtagningen maste anlaggningen fér omvand osmos vara i
programmet SKOLJA eller DRIFT.

> Skilj dialysvattenanslutningen fran dialysmaskinen. Utfér den
mikrobiologiska analysen enligt den procedur som beskrivits for
provtagning vid dialysvattenkopplingen.

Tillverkaren rekommenderar féljande hjalpmedel:
— Gummihandskar
— Alkoholhaltigt handdesinfektionsmedel

Provbehallaren som kommer fran laboratoriet ska anvandas fér den
kemiska provtagningen. Pasen med adapter (artikelnr: 603 067 1) kan
anvandas som utrustning for provtagning av dialysvatten.
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15.5.3 Procedur for provtagning pa AquaA

Bild Beskrivning

Bild 1 — desinfektion av provtagningsventil:

> Desinficera provtagningsventilen med alkoholbaserat
huddesinfektionsmedel (ej fuktgivande).

> Torka av eventuell kontaminering med en tops.

> Upprepa darefter desinfektionen (Bild 1).

Viktigt:
Observera desinfektionsmedlets verkningstid!

Bild 1

Bild 3 — montera och las adapter:
> Placera provtagningspasens adapter pa provtagningsventilen
(Bild 2).

> Las adaptern (Bild 3)
Flervagsventilen pa provtagningssatsen maste vara installd sa
vatskor inte kan rinna.

Bild 2+3

Bild 4 — 6ppna provtagningsventilen

> Vrid provtagningsventilen moturs for att 6ppna den (Bild 4).
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Bild Beskrivning

Bild 5 — skolj provtagningsventilen
> Vrid flervagsventilen medurs 90°.

> Skolj provtagningsventilen i ca 60 sekunder via skéljningsslang
(Bild 5).

Bild 6 — fyll pasen
> Vrid sedan flervagsventilen igen 90° medurs sa att pasen fylls
(Bild 6).

> Viktigt:
Se till att flervagsventilen vrids tillbaka till utgangslaget (Bild 4)
omedelbart sa att pasen inte spricker.

Bild 6

Slutfora provtagningen
> Provtagningsventilen sluts igen genom att den vrids medurs.

> Koppla fran flervagsventilen och engangsdelarna och tillslut
pasen 6gonblickligen med den medfdljande pluggen.

> Tryck latt pa pasen for att kontrollera att den ar tat.

> Forse pasen med textad etikett och lagg den i den férberedda
transportladan.
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15.6 Provtagning for mikrobiologisk undersokning

15.6.1 Forberedelse

15.6.2 Tillbehor, utrustning

Provtagningsplats ar dialysvattenkopplingen.

= Q

Dialyse-
"n—li
Dialysvattenkoppling

> lordningstall avkyld transportlada.

> Anlaggningen fér omvand osmos maste drivas i driftsattet SKOLJA
eller DRIFT i minst 20 minuter fére provtagningen.

> Under provtagningen maste anlaggningen for omvand osmos vara i
programmet SKOLJA eller DRIFT.

> Skilj dialysvattenanslutningen fran dialysmaskinen och genomfor
den procedur som beskrivits for provtagning vid
dialysvattenkopplingen.

Tillverkaren rekommenderar foljande hjalpmedel:
— Gummihandskar
— Alkoholhaltigt handdesinfektionsmedel

Provbehallaren som kommer fran laboratoriet ska anvandas fér den
kemiska provtagningen. Pasen med adapter (artikelnr: 603 067 1) kan
anvandas som utrustning for provtagning av dialysvatten.
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15.6.3 Procedur for provtagning vid dialysvattenkopplingen

Bild Beskrivning

> Desinficera dialysvattenkopplingen med ett alkoholbaserat
huddesinfektionsmedel (t.ex. SEPTODERM) (Bild 1) och
anvand en trasa for att torka bort all kontamination (Bild 2).

> Upprepa darefter desinfektionen (Bild 1 och 2).

Viktigt:
Vinta tills desinfektionsmedlet har gett effekt.

Bild 2

> Flervagsventilen pa provtagningssatsen (A) maste vara installt
sa vatskor inte kan rinna (Bild 3).

> Provtagningspasens adapter placeras pa kopplingen och lases
fast (B) (Bild 3).

> Flervagsventilen vrids nu 90° medurs (C), och kopplingen
"skoljs” i ca 60 sekunder med hjalp av skoljslangen (Bild 4).

> Vrid flervagsventilen igen 90° medurs sa att pasen fylls (Bild 5).

> Efter ungefar 250 ml (ungefar halvfull), aterstall
flervagsventilen till utgangslaget (A) (Bild 3) sa att pasen inte
spricker.

> Slut klidmman omedelbart, frigor laset, och avldgsna pasen.

> Koppla fran flervagsventilen och engangsdelarna tillslut pasen
ogonblickligen med den medfdljande pluggen.

> Tryck latt pa pasen for att kontrollera att den ar tat.

> Forse pasen med textad etikett och 1agg den omedelbart i den
forberedda transportladan. Pasen maste levereras till

e testlaboratoriet inom 24 timmar.
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15.7 Provtagning for kemisk undersokning

15.7.1 Forberedelse

Pereatforbrukning &r maéjligt endast om anlaggningen fér omvand
osmos ar i driftsattet DRIFT eller om det producerar dialysvatten under
ett manuellt skoljprogram i driftsattet SKOLJA.

Fore provtagningen maste anlaggningen fér omvand osmos vara i drift
i minst 20 minuter. Om enheten inte ar i driftsattet DRIFT maste det
manuella skéljprogrammet startas.

Provtagningen genomférs i driftsattet DRIFT eller SKOLJA.

15.7.2 Tillbehor, utrustning

Tillverkaren rekommenderar foljande hjalpmedel:
— Gummihandskar

Provbehallaren som kommer fran laboratoriet ska anvandas fér den
kemiska provtagningen. Pasen med adapter (artikelnr: 603 067 1) kan
anvandas som utrustning for provtagning av dialysvatten.

15.7.3 Genomfora provtagning for kemisk undersokning

Bild Beskrivning

> For provtagning med hjélp av en pase med adapter sakrar du
férst pasen pa kopplingen (A) med hjalp av laset och anvander
sedan skoljslangen for att skélja kopplingen ordentligt (cirka
2 1) innan du fyller provbehallaren via skdéljslangen.

Viktigt:

Vid provtagning pa mediepelarens koppling kan pasen inte
anvandas som provbehallare.

| stillet ska man anvdanda de medfdljande flaskorna fran
laboratoriet (bild 1)!

Bild 1

-t
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