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Aquaboss® slinga

Basta damen och herrar,

Slingan for transport av vatskor for hemodialys (dialysvatten eller dialyskoncentrat) ar en medicinteknisk produkt
av klass lla.

Vid problem med slingan, vilka inte kan atgardas med hjalp av denna bruksanvisning, skall B. Braun kontaktas,
antingen direkt, genom serviceteknikern eller via auktoriserad B. Braun-representant. Beskriv felet sa noggrant som
mojligt och ange anlaggningsdata.

Bruksanvisningen maste alltid finnas till hands dar ringledningnen anvands.
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Denna bruksanvisning innehaller grundlaggande information som skall beaktas fore idrifttagning och underhall.
Bruksanvisningen maste darfor ovillkorligen lasas igenom av ansvarig personal/anvandare fore idrifttagning eller
underhdllsarbeten.

Agaren av anlaggningen ar skyldig att félja samtliga anvisningar i bruksanvisningen med avseende pa arbete,
underhall, STK-processer och resp. intervall.

Anvisningarna maste foljas for att B. Braun skall kunna garantera saker drift av slingan.
Denna bruksanvisning ingar i leveransomfattningen.

B. Braun forbehaller sig ratten att &ndra delar av denna bruksanvisning eller tekniska data utan féregaende
avisering.

Valkommen att kontakta oss med fragor om bruksanvisningen, eller med kommentarer och forslag till férbattringar.

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Germany

Tel. +49 (56 61) 71-0
Fax +49 (56 61) 75-0

www.bbraun.com

Hanvisningar till bruksanvisningen Rev. 0.7 frén den 2018-02-10
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Forbattringsforslag

Nar du arbetar med bruksanvisningen, far du kanske idéer som skulle kunna forbattra innehallet. Vi vore mycket o))

glada 6ver att fa ta del av dina forslag. Vi kan da inféra dem i nastkommande upplagor. g

« Ja, jag vill garna lamna ett forslag! 0

Min adress: E

%
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* Art.nr och rev. fér denna bruksanvisning:

N o P o ReV.:

+  Mitt férbattringsforslag galler sidan (sidorna):

Anvand flera ark om sa kravs. Du kan ocksa bifoga kopierade sidor ur bruksanvisningen och féra in forbattringarna
direkt pa sidorna.

Skicka forslaget till:

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Germany

Fax +49 (56 61) 75-0

Rev. 0.7 frén den 2018-02-10 Hanvisningar till bruksanvisningen
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Aquaboss® slinga

Hanvisningar till bruksanvisningen

Bruksanvisningar &r regleringar som tillverkaren skapar for séker drift av en anlaggning.

De ar en del av introduktionen i den medicintekniska produkteni enlighet med kraven i Medizinbetreiberverordnung
(MPBetreibV) (Direktiv om medicinska operatorer)).

Bruksanvisningen och dokument som medféljer den medicintekniska produkten ska forvaras pa det satt att
anvandarna har alltid tillgang till uppgifterna som kravs for anvandning av den medicintekniska produkten.

Denna bruksanvisning ska kompletteras med lokala féreskrifter om férebyggande av olyckor och miljéskydd!

Agaren skall informeras om fdljande punkter resp. har féljande skyldigheter:

«  Agaren ansvarar for att slingan uteslutande anvands enligt tillverkarens uppgifter.

* Information om risker, forhallningssatt och erforderliga skyddsatgarder vid arbete med de anvéanda
desinfektions- och rengdringsmedlen, instruktioner i handelse av fara samt forsta hjalpen.

* Introduktion i typ och omfattning av regelbunden kontroll med avseende sakert arbetstillstdnd inom ramen av
sakerhetstekniska kontroller.

* Information om tilldtna driftdata (t.ex. uppgifter om installning av sékerhets- och 6vervakningsutrustning samt
funktionskontroll).

* Information om underhall och atgardande av driftsstérningar.

* Instruktion med avseende pa saker produkthantering. Denna omfattar teoretiska grundprinciper, fackmassig
hantering och férutsattningar for anvandning.

* Med hjélp av anvisningar och kontroller skall &garen s&kerstélla att platsen dar anldggningen anvands ar ren
och 6verskadlig.

«  Agaren &r skyldig att reglera samtliga ansvarsomraden vid idrifttagning, hantering och underhall pa ett sa tydligt
satt, att samtliga personer kanner till och beaktar dessa, sa att inga oklarheter uppstar nar det galler sékerheten.

Anvandaren ar skyldig att omedelbart meddela 6verordnad/agaren om @ndringar utférs pa slingan som
paverkar sakerheten samt folja alla séakerhetsanvisningar.

Hanvisningar till bruksanvisningen Rev. 0.7 frén den 2018-02-10
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Mottagningsbekraftelse for bruksanvisningen _E’

(0) Anlaggning (4) Datum for 6verlamnande av slingan §
Slinga §

Aquaboss® -E

m

(1) Material/konstruktion

(5) Underhalls- och servicepersonal

Tillverkningsér/_ménad Foljande personer har utsetts av kunden och utbildats och instruerats pa
anlaggningen av B. Braun. De har informerats om:

skyddsanordningar, riskstéllen, otillatna driftsatt, montering, anvandning,
underhall och service.

Namn (kundens personal) Signatur

(2) Kundens adress

O Idrifttagningsprotokoll B. Braun

O Kundspecifikt idrifttagningsprotokoll

(3) Bekriftelse Féretagets stampel/kundens underskrift

Slingan som anges i punkt 1 kdptes av oss.
Anlaggningen levereras tillsammans med
bruksanvisningen for

pa foljande sprak

Antal (6) Slingan éverlamnades till kunden av
Antal
Foretagets stampel
Kundens namn, textat Namn pa kundens fackmann, textat
Datum Kundens signatur Datum Kundens fackmanns signatur

Lat tillverkaren signera kopian pa éverlamningsprotokollet!

Rev. 0.7 frén den 2018-02-10 Hanvisningar till bruksanvisningen



o
=
c
=
o
o
3
s
®
=
5
Q

Aquaboss® slinga

Allmanna varningar, viktigt, information

Kemisk desinfektion.

Akut risk for forgiftning vid kemisk desinfektion.

» En desinfektion (DI) av slingan far endast utféras nar dialys inte pagar.
Det far inte vara majligt att utfora dialys.

* Innan desinfektionen inleds maste permeatanslutningen till dialysapparaterna
kopplas bort.

« Om en avhardare anvands: avhardaren far endast anvandas med ett
atersugningsskydd av monteringstyp EA1 eller med fritt inlopp.

* Vid hantering av desinfektionsmedel skall riskupplysningarna fran resp. tillverkare av
desinfektionsmedel beaktas. Dessutom ska personlig skyddsutrustning anvandas.

» Att desinfektion pagar maste signaleras med lampliga atgarder i behandlingrummen
(se sida 48, FARA — desinfektion/rengoring).

» Desinfektionsmedlet far inte forvaras bredvid den medicintekniska produkten.
Fdlja tillverkarens rekommendationer vid férvaring av DI-medlet.

+  Akut férgiftningsrisk vid intagande av desinfektionsmedel eller rengéringsmedel.

+ Rengodringen och desinfektionen far endast ske pa ordinering fran behandlande
lakare.

/\ VARNING

Den driftansvarige kombinderar slingan med andra medicintekniska produkter. Om systemet
stannar ovantat borde inte operatéren omedelbart byta till ett annat driftlage. Nagon kan

ha stannat systemet for att genomféra en manuell atgéard och ha glomt att sikra det mot
ateraktivering. En ovantad ateraktivering kan leda till allvarliga personskador.

/\ VARNING

Risk for forgiftning och pyrogena reaktioner.

Den driftansvarige ansvarar for valet av vattenberedningsutrustningen och for den arliga
kontrollen av permeatet gentemot vardena av Ph. Eur. och ISO 13959.

/\ VARNING

Risk pa grund av en kemisk och/eller mikrobiell kontamination.

Permeatkvaliteten hinger ihop med kvaliteten av matarvattnet. Om matarvattnets kvalitet
blir betydligt sémre kan permeatet dndras och toleransgranserna éverskridas.

Den driftansvarige ansvarar for regelbundet 6vervakning av matarvattnets gransvarden.

/\ VARNING

Risk for forgiftning pa grund av lossant konstruktionsmaterial och termisk forstoring
av komponenter! — | kombination med en anlaggning for varmrengoring far endast
temperaturbestandiga originalmaterial upp till minst 90°C anvéndas.

/\ VARNING

Risk for forgiftning och pyrogena reaktioner.

Aven om systemet f6r omvind osmos genererar vatten som har en kvalitet som motsvarar
kraven i den internationella standarden DIN EN ISO 26722, kan fordelningen sa pass
forsamra vattnets kvalitet att det inte lagre uppfyller kraven i standarden DIN EN ISO 26722,
om fordelningssystemet inte underhalls pa ett lampligt satt.

Underhallet/STK av systemet for omvand osmos och det anslutna ledningssystemet maste
ske enligt tillverkarens instruktioner.

/\ VARNING

Risk for forgiftning!

Kontrollera efter desinfektionen och fore dialysen att det inte finns nagra rester fran
desinfektionen i permeatet pa varje enskilda behandlingsplats.

Hanvisningar till bruksanvisningen Rev. 0.7 frén den 2018-02-10
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/\ VARNING

Risk for forgiftning och pyrogena reaktioner.

— Om underhallsanvisningarna och tillverkarens desinfektionsinstruktioner inte foljs kan
permeatets kvalitet forsamras.

/\ VARNING

Risk for patientskador pa grund av systemavbrott eller om kraven pa permeatet inte foljs.

— Efter underhall, reparation, byte av komponenter eller andra andringar maste den driftsan-
svarige skapa ett dokumenterat intyg om att den medicintekniska produkten éverensstam-
mer med de ursprunliga specifikationerna (permeatkvalitet, materialkompatibilitet).

/\ FORSIKTIG

Felaktigt utford forsta idrifttagning kan féororsaka person- och materialskador!

/\ OBSERVERA

Ta forst bort dndlocken fran rérdelarna nar dellas ska slutmonteras. Smuts pa ringled-
ningens insida ar svar att ta bort och kan senare betydligt paverka permeatens kvalitet.

/\ OBSERVERA

Slingan far endast installeras av personal som har auktoriserats av B. Braun och som har
fatt expertinstruktioner.

/\ OBSERVERA

Rostfria ringledningar maste anslutas till byggnadspotentialet (potentialutjamning) av en
kvalificerad och behoérig byggnadselektrik.

Denna atgird ska dokumenteras i ett protokoll och bifogas till protokollet om idrifttagning.

/\ OBSERVERA

Permeat-ringledningar av rostfritt stal maste installeras separat fran cirkulationsosmoser
och varmerengoringssystem genom galvanisering.

/\ OBSERVERA

Vitskeenheter och koncentrat-ringledningar maste separeras med jordanslutningar 8030600
och 8030700 (TM054).

/\ OBSERVERA

Rostfria ringledningar maste 6verbryggas vid alla borttagningsbara kopplingar
(t.ex. anslutning med klimma) med jordbandklamma och jordkabel.

/\ OBSERVERA

Instéllningen av overflodesventils vid anvandning tillsammans med en tryckutjamnings-
behallare far inte tillata att fyllnadsméangden i tryckutjamningsbehallaren sjunker for mycket
dven om pumpen arbetar med delvis belastning. | annat fall &ventyras vid ett produktions-
avbrott pa 20 s dialysapparaternas forsorjning.

Efter idrifttagningen eller om slingan d@ndras rekommenderas det att genomféra en
validering eller revalidering (ISO 23500).

Anvand endast originaldelar fran B. Braun. Om det uppstar skador som orsakats av odkta
reservdelar, slitagedelar eller tillbehor frasdger sig B. Braun allt ansvar!

Trots alla sdkerhetsatgarder kvarstar en del risker.

Aquaboss® slingan far endast anvandas andamalsenligt och ar konstruerad for en livslangd pa
10 ar (permeat-slinga av rostfritt stal for 15 ar).

Aquaboss®-slingan har konstruerats for saker anvandning tillsammans med Aquaboss®-produkter
(produkter for omvand osmos, CCS, varmrengéring)..

Rev. 0.7 fran den 2018-02-10
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Aquaboss® slinga

Anvandaren ska fére anvandning av produktkombinationen kontrollera att produktsystemet
fungerar korrekt och ska folja bruksanivnsingen samt annan medféljande information som berér
sakerheten och underhallsanvisningar

3nig

Alla konfigurationen med elektriska apparat maste uppfylla den giltiga versionen av
systemstandarden IEC 60601-1-1.

Den som ansluter extrautrustning till signalingangs- eller utgangsdelen konfigurerar systemet och
ansvarar darmed for att gallande version av systemstandard IEC 60601-1-1 efterfdljs. Kontakta
narmaste aterforsaljare eller den tekniska kundtjansten om du har fragor.
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Anviént material 6verensstimmer med kraven i DIREKTIVET 2011/65/EU AV EU-PARLAMEN-
TET OCH EU-RADET fran den 8 juni 2011 for att begrinsa anvandningen av visst farligt ma-
terial i elektriska och elektroniska produkter (Restriction of certain Hazardous Substances;

ROHS).

Transporten far endast utforas av behorig transportor.

Den forsta idrifttagningen far endast utféras av utbildad fackpersonal eller av en utbildad
representant, som auktoriserats av B. Braun.

Det instdllda RL-trycket pa overflodesventilens ska motsvara minst det dubbla vilotrycket
av tryckutjamningsbehallaren exklusive ringledningens tryckférluster.

Overflédesventiler maste regelbundet rengéras och underhallas.

Vid langre stillestandstider for vattenberedningen foreligger risk for groddbildning i hela
permeat-slingan.

Om ett forhojt bakterietal konstateras i permeatet ska den omvanda osmoses desinficeras
(larmgrans for total bakteriemangd 50 KBE/ml och endotoxin 0,125 I.U./ml). Reingledningen
ska desinficeras efter en langre stillestand (>72 timmar) och minst en gang per ar.

For att forbattra desinfikationens effekt kan slingan spolas i motsatt flodesriktning under
desinfektionen.

Se till att innehallet i behallaren blandas val. Annars kan det uppsta skiktningar pa tankens
botten pa grund av DI-medlets och permeatets olika specifika densitet.

Pa grund av fororeningar i slingan kan en ospecificerad forbrukning av desinfektionsmedel
kravas, nagot som kraftigt kan minska koncentrationen pa verksamma desinfektionsmedel
(DI). Under vissa omstandigheter kan darfor behovet av desinfektionsmedel tydligt avvika
fran det berédknade behovet.

Fargskiftningen av testremsor indikerar endast att desinfektionsmedelkoncentrationen
ligger over testremsans pavisningsgrans. Darféor kan man inte bestimma koncentrationen
av det verksamma @mnet pa detta satt.

Anvind endast desinfektionsmedel som godkénts av B. Braun.

Aven om ett system for vattenberedning genererar ett tillricklig kvalitet enligt ISO 26722
resp. ISO 23500, kan ett otillrdckligt eller bristande underhallet férdelningsnat eller slinga
forsamra vattenkvalitetet i en sadan utstriackning av den nédviandiga kvaliteten inte langre
uppratthalls.

Hanvisningar till bruksanvisningen Rev. 0.7 frén den 2018-02-10
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0. Anlaggningens karakteristiska data

Tillverkarens adress:

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Germany

Tel. +49 (56 61) 71-0
Fax +49 (56 61) 75-0

www.bbraun.com
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Copyright:

Detta dokument tillhor B. Braun Avitum AG med ensamratt.
ISO 9001- och ISO 13485-certifierat foretag
CE-markning CE0123

Made in Germany (EU)

Typskylt:

WYl Aquaboss® Permeate ring piping

Article no, Date of production d
Artikel-Nr. Herstellungsdatum

Serial no. Expected life time ears
Serien-Nr. Erwartete Lebensdauer ahre

Material Length
e -
ﬂ_l] Made in Germany
B | BRAU N gél?\:raaurzneﬁ‘ggg‘e?&feg 73-79 J

SHARING EXPERTISE 34212 Melsungen

Germany

‘www.bbraun.com

Bild 0-1: Typskylt for permeat-slinga

Rev. 0.7 fran den 2018-02-10 Anlaggningens karakteristiska data Sida 0-1
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Typ / type Aquaboss® Concentrate ring piping
Article no. Acid | Date of production
Art-Nr. Konzentrat | Herstellungsdatum

Expected life time
Erwartete Lebensdauer

Article no. Acid Il
Art-Nr. Konzentrat ||

Article no. Acid Ili _

Art-Nr. Konzentrat ||

Serial no.
Serien-Nr.

B ‘ BRAUN gam‘%ﬂ”&ﬁw 73-79 el
SHARING EXPERTISE 24212 Melsungen

Germany

www.bbraun.com

Bild 0-2: Typskylt for koncentrat-slinga

Vid bestéallning av reservdelar skall féljande anges:

Typ av slinga

Slingans serienummer (SN)
Beteckning och artikelnummer
Onskat antal

Sida 0-2

Anlaggningens karakteristiska data

Rev. 0.7 fran den 2018-02-10
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1. Sakerhet

1.1  Forklaring av symboler och uppgifter

1.1.1 Symboler betraffande arbetssakerhet

Signalordet hanvisar till en fara med hég risknivd som, om den inte forhindras, leder till
FARA . .
dodsfall eller en allvarlig personskada.

VARNING Signalordet hénvisar till en fara med en mattlig riskniva som, om den inte forhindras, kan

leda till dodsfall eller en allvarlig personskada.

F("')RSIKTIG Signalordet hanvisar till en fara med lag riskniva som, om den inte férhindras, kan leda till

en latt eller mattlog personskada.

AOBSERVERA Signalordet varnar fér materiella skador och miljéskador.

Signalordet hénvisar till rad eller uppgifter om ekonomosk anvandning eller till ett enklare
arbetssteg.

Bruksanvisningen innehaller information for en saker anvandning av anlaggningen.

1.2 Allman sakerhet

Anvandaren maste enligt de gallande europeiska och nationella férordningarna évertyga sig fore
anvandning av en medicinteknisk produkt att de fungerar och ar i korrekt skick och félja bruksanvisningen
samt de Ovriga bifogade informationerna angaende sakerhet och underhallsinstruktioner.

Den medicintekniska produkten far endast anvandas dndamalsenligt och enligt gallande
bestdmmelser i "MP-BetreibV” (férordning fér &gare av medicinteknisk utrustning).

Den medicintekniska produkten far endast monteras, drivas och anvédndas av behdérig personal med
erforderlig utbildning eller kunskap och erfarenhet.

Anvandaren ar skyldig att omedelbart meddela éverordnad/driftansvarig om andringar utfors pa
utrustningen som paverkar sakerheten samt folja alla séakerhetsanvisningar.

Den driftansvarige valjer slingan.

Vatska i slingan ska regelbundet kemiskt och mikrobiologiskt kontrolleras enligt ISO 23500.

Aquaboss®-slingan, nedan kallad for RL, &r bygg enligt den nyaste tekniken och &r driftsaker.
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1.3

1.4

1.4.1

Felaktig eller icke-andamalsenlig anvandning kan innebara fara for operatérerna. Darfor galler:
* L&s och beakta alltid bruksanvisningen, i synnerhet alla sdkerhetsanvisningar!
*  Bruksanvisningen skall forvaras lattatkomligt i narheten av RL.

» |drifttagning, anvandning och underhall far endast utféras av behoérig, utbildad och av B. Braun
instruerad personal.

* Vid anvandning av slingan galler alltid samtliga lokala sdkerhetsbestammelser och féreskrifter om
férebyggande av olyckor. Observera och f6lj alltid dessa.

* Folj de anvisningar och varningstexter som finns pa skyltarna.

* Vid skador eller olyckor ska I&dkare omedelbart uppsdkas.

/N VARNING | Risk for férgiftning

Den driftansvarige ansvarar for valet av vattenberedningsutrustningen och for den arliga
kontrollen av perneatet gentemot vardena av Ph. Eur. och ISO 13959.

VARNING Risk pa grund av en kemisk och/eller mikrobiell kontamination.

Permeatkvaliteten hdnger ihop med kvaliteten av matarvattnet. Om matarvattnets kvalitet
blir betydligt samre kan permeatet dndras och toleransgréanserna éverskridas.

Den driftansvarige ansvarar for regelbundet 6vervakning av matarvattnets gransvarden.
Efter idrifttagningen eller om slingan dndras rekommenderas det att genomféra en
validering eller revalidering (ISO 23500).

Sakerhet vid service
Anvand endast originaldelar fran B. Braun. Om det uppstar skador som orsakats av odkta
reservdelar, slitagedelar eller tillbehor frasdger sig B. Braun allt ansvar!

Driftsakerhet

AVARNING Den driftansvarige kombinderar slingan med andra medicintekniska produkter. Om systemet
stannar ovantat borde inte operatéren omedelbart byta till ett annat driftlage. Nagon kan

ha stannat systemet for att genomféra en manuell atgard och ha glomt att séakra det mot

ateraktivering. En ovantad ateraktivering kan leda till allvarliga personskador.

Skyddsanordningar far inte dndras, avlagsnas, forbikopplas eller 6verbryggas.

Risker om inte sakerhetsanvisningarna beaktas

Om inte sakerhetsanvisningarna foljs kan anvandaren och aven patienten utsattas for faror.
Det kan bl.a. fa féljande konsekvenser:

» Slingan viktiga funktioner och egenskaper slutar fungera.
«  Foreskrivna metoder for underhall och desinfektion utfors inte korrekt

* Risk for personskador genom mikrobiologisk, kemisk, mekanisk eller termisk inverkan.
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

Otillatna driftlagen

Den levererade medicintekniska produktens driftsakerhet garanteras endast vid avsedd anvandning.
De varden som anges under tekniska data maste foljas. Gransvarden far inte overskridas.

Kontraindikationer

Permeat-Slingan far inte anvandas

* om permeatet inte 6verensstammer med gransvardena for europeiska farmakopde, ISO 11663,
ISO 13959 och ISO 23500.

» om det efter kemisk desinfektion fore dialys inte han pavisas pa alla tappstallet att desinfektionsmedlet
flodar fritt;

« for andra vatskor an de avsedda.

Koncentrat-slingan far inte anvandas

* om koncentratets kemiska eller mikrobiella kvalitet ar osaker;
* om koncentrat som ska transporteras inte éverensstammer med ISO 13958;
« for andra vatskor an de avsedda.

Ovriga risker

“Trots alla sékerhetsatgéarder kvarstar en del risker.

De dvriga riskerna ar potentiella, dolda risker, som t.ex.:

* Risk for att produkten eller mediet kan férorsaka t.ex. allergier eller hudirritation.
* Risk p.g.a. handhavandefel fran operatoren.
1. Lackage

Vid lackage kan surt hdmodialyskoncentrat eller permeat lacka ut. Det finns risk for hudirritation och
fratskador pa grund av surt hdmodialysckoncentrat (hos koncentrat-slingan), halkrisk, skador pa
produkten pa grund av fukt och surt hdmodialyskoncentrat (hos koncentrat-ringledningar).

Halsorisker

Slingan av PVC innehaller skdljdmedlet DEHP. Detta raknas till pftalatdmnenn och klassas som farlig
for fortplatningen.

Risker och biverkningar

Aquaboss®-slingan far inte behandlas med otillatna rengoérings- eller desinfektionsmedel. Mdjliga
reaktioner kan andra mediets kvalitet och skada patienter.

Bristande underhall kan leda till en sdamre mediekvalitet. Om gransvarden som anges i ISO 23500
Overskrids kan halsan paverkas.
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2.1

Anvandningsomrade och andamalsenlig anvandning

Den driftsansvarige ansvarar for att slingan anvands andamalsenligt.
Aquaboss® slingan far endast anvandas andamalsenligt och ar konstruerad for en
livslangd pa 10 ar (permeat-slinga av rostfritt stal for 15 ar).

Slinga for transport av dialysvatten / permeat:

Den avsedda anvandningen av permeat-slingan ar "Transport av vatten for utspadning
av koncentrerad hemodialyslésning”.

Slinga for transport av surt dialyskoncentrat:

Den avsedda anvandningen av koncentrat-slingan ar "Transport av surt
hemodialyskoncentrat”.

VARNING Risk for forgiftning och pyrogena reaktioner.

Den driftansvarige ansvarar for valet av vattenberedningsutrustningen och for den arliga
kontrollen av permeatet gentemot vardena av Ph. Eur. och ISO 13959.

VARNING Risk pa grund av en kemisk och/eller mikrobiell kontamination.

Permeatkvaliteten hdnger ihop med kvaliteten av matarvattnet. Om matarvattnets kvalitet
blir betydligt sémre kan permeatet dndras och toleransgranserna 6éverskridas.

Den driftansvarige ansvarar for regelbundet 6vervakning av matarvattnets gransvarden.

Anvandning i kombination med andra apparater

Den driftsansvarige kan kombinera slingan med annan medicinteknisk utrustning, som t.ex. system
for omvand osmos, mediaférsérjningsenheter eller dialysapparater. Idrifttagning av slingan och annan
medicinteknisk utrustning kan utféras oberoende av varandra. Fran tillverkarens sida tas i regel inga
kombinationer av medicinteknisk utrustning i drift.

Nedanstaende krav stalls av tillverkaren, B. Braun Avitum AG, pa slingan om den anvéands i kombination
med annan medicinteknisk utrustning:

Vid anvandning i kombination med system fér omvand osmos maste dessa vara godkanda som medicin-
teknisk utrustning av klass llb i enlighet med EU-direktivet 93/42. Minimalt antal liter per timme av den om-
vanda osmosen ska beraknas sa att det garanteras i slutet en flédeshastighet pa 0,5 m/sec i huvudringen.

Vid anvandning i kombination med mediaférsérjningsenheter MPC maste tappstallen enligt ISO 11197
[medicinteknisk elektrisk utrustning, sarskilda sékerhetskrav for modicinska forsorjningsenheter] vara
konsturerade.

Ringledningar som anvands i kombination med dialysenheter (medicinteknisk produkt av klass llb) maste

» Overensstamma med standarden DIN / VDE 0753-4 [Anvandningsregler fér sdker drift/anvandning av
medicintekniska produkter i extrakorporal njurersattningsterapie] och

» de tekniska reglerna i IEC/TR 62653 [Guideline for safe operation of medical equipment used for
haemodialysis treatments].

Dessutom ska dialysapparater uppfylla de sarskilda sékerhetskraven i standarden IEC 60601-2-16
(Sarskilda krav pa sakerhet for hemodialys, hemodiafiltration och apparater for hemofiltration).
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Slingan far endast anvandas i kombination med varmrengdringssystem for ringledningar ar endast méjligt
tillsammans med Aquaboss® HotRinse-system (medicintekniskt produkt av klass Ila) efter att ha disku-
terat om tekniska ramvillkor och fatt tillstand fran foretaget B. Braun Avitum AG.

/\ VARNING

Risk for forgiftning pa grund av lossant konstruktionsmaterial och termisk forstéring
av komponenter! — | kombination med en anldaggning fér varmrengoring far endast
temperaturbestandiga originalmaterial upp till minst 90°C anvédndas.

Slingan anvands till att transportera vatskor for hemodialys. | detta syfte kopplas slingan ihop med en aktiv
produkt av klass lla (t.ex. Aquaboss® CCS, Aquaboss®HotRinseSMART) eller llb (t.ex. Aquaboss®

EcoRO Dia Il).

Aquaboss®-slin
(<30 dagar).

gan kan i enlighet med direktivet 93/42/EWG bilaga IX anvandas endast under en kort tid

Aquaboss®-slingan har konstruerats for saker anvandning tillsammans med Aquaboss®-produkter
(produkter for omvand osmos, CCS, varmrengéring).

Anvandaren ska fére anvandning av produktkombinationen kontrollera att produktsystemet
fungerar korrekt och ska félja bruksanivnsingen samt annan medféljande information som berér
sakerheten och underhallsanvisningar

Alla konfigurationen med elektriska apparat maste uppfylla den giltiga versionen av
systemstandarden IEC 60601-1-1.

Den som ansluter extrautrustning till signalingangs- eller utgangsdelen konfigurerar systemet och
ansvarar darmed for att gallande version av systemstandard IEC 60601-1-1 efterf6ljs. Kontakta
narmaste aterforsaljare eller den tekniska kundtjansten om du har fragor.

/\ VARNING

Risk for forgiftning och pyrogena reaktioner.

Aven om systemet f6r omvind osmos genererar vatten som har en kvalitet som motsvarar
kraven i den internationella standarden DIN EN ISO 26722, kan fordelningen sa pass for-
samra vattnets kvalitet att det inte lagre uppfyller kraven i standarden DIN EN I1SO 26722,
om fordelningssystemet inte underhalls pa ett lampligt satt.

Underhallet/STK av systemet for omvand osmos och det anslutna ledningssystemet maste
ske enligt tillverkarens instruktioner.
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2.2 Avsedda anvandare

Slingan ar avsedd att anvandas av instruerade personer. Som avsedda anvandare menas framfor allt
vardpersonal och dialystekniker som ingdende och bevisligen instrueras av personal som akuktoriserats
av tillverkaren.

Underhall far endast utféras av tekniskt utbildad och av tillverkaren auktoriserad fackpersonal. Forsta
idrifttagningen av systemet utférs av tillverkarens anstéllda eller av den driftansvariges auktoriserade
specialister. Alla parametrar som kravs for att den medicintekniska produkten ska kunna anvandas sakert
konfigureras i fabriken. Vid férsta idrifttagning hos kund maste instéllningsarbeten som anpassas till lokala
omstandigheter utforas av kvalificerade specialister.

2.3  Atertagande och skrotning

B. Braun Avitum AG atertar och Iamnar den levererade utrustningen till fackmassig
ﬁ avfallshantering enligt gallande lagstiftning.

Anvant material 6verensstimmer med kraven i DIREKTIVET 2011/65/EU AV EU-PARLAMEN-
TET OCH EU-RADET fran den 8 juni 2011 for att begrénsa anviandningen av visst farligt ma-
terial i elektriska och elektroniska produkter (Restriction of certain Hazardous Substances;

ROHS).
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3. Transport och installation

“Transporten far endast utforas av behorig transportor.

» Slingan levereras med andlock som skyddar mot oavsiktlig nedsmutsning.

» Vid behov levereras rordelarna enskilt och svetsade i folie till byggplatsen.

* Kontrollera att utrustningen levereras komplett och oskadad.

»  Spara férpackningen vid transportskador och kontakta omgaende
speditéren och tillverkaren!

OBSERVERA Ta forst bort andlocken fran rordelarna nar dellas ska slutmonteras. Smuts pa slingan insida
ar svar att ta bort och kan senare betydligt paverka permeatens kvalitet.

3.1 Forpackningens innehall

Permeat-slingan bestar av féljande komponenter och levereras antingen med separata delar eller delvist
monterad.

* Anslutning av slingan (anslutning med klamma) till cirkulationsosmos eller varmrengdringssystem;
*  Formdelar: bdjda rér, vinklar;

»  Upptagningsplatser (som dédrumsfri tryckgivarlampor eller permeatklossar (t.ex. med sekundar
slingan));

* Isolermaterial mot kondensbildning eller fullstdndig isolering vid varmrengdring;

* denna bruksanvisning.

Koncentrat-slingan bestar av foljande kompontenter och levereras antingen med separata delar eller
delvis monterad.

* Koncentratledningar med kopplings- och anslutningsstycken;
*  Koncentratblock;
*  skyddsror;

* denna bruksanvisning.

OBSERVERA Solingan fér endast. installeras av personal som har auktoriserats av B. Braun och som har
fatt expertinstruktioner.
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4. Forberedelser infor idrifttagning

4.1 Krav pa material och dragning

Konstruktion och installation utféras av utbildade specialister enligt den nyaste tekniken. Med nyaste
teknik menas reglerna i DIN EN 806 resp. DIN 1988 (12/1988). | en sarskilt utstrackning beror
konstruktionen och installationen pd komponenterna:

<
[
=
o
G
X

* DIN EN 806-1: Tekniska regler for dricksvattensystem; allmant

» DIN EN 806-2/ DIN 1988-200: Tekniska regler for dricksvattensystem; Planering och utférande,
komponenter, apparater, material

» DIN EN 806-3/DIN 1988-300: Tekniska regler for dricksvattensystem; Faststallning av rérdiameter.

Alla rérdelar, beslag eller kopplingspunkter av rostfritt stal svetsas orbitalt och under skyddsgas
(Wolfram-intergas-svetsning).

Alla rér- och svetssdmmar uppfyller kraven i féljande standarder:

* IS0 9692-1: Ljusbagesvetsning, skyddsgassvetsning och gassvetsning: forbereda svetssom for stal
* IS0 5817: Ljusbagesvetsning pa stal: riktlinjer fér bedomningsgrupper av avvikelser

+ DIN 11850: Ror av rostfritt stal for livsmedelsindustri och kemiindustri, material

+ DIN 11851: Rorforskruvning av rostfritt stal.

OBSERVERA Rostfria slingan maste anslutas till byggnadspotentialet (potentialutjamning) av en
kvalificerad och behoérig byggnadselektrik.

Denna atgard ska dokumenteras i ett protokoll och bifogas till protokollet om idrifttagning.

OBSERVERA Permeat-slingan av rostfritt stal maste installeras separat fran cirkulationsosmoser och
varmerengoringssystem genom galvanisering.

OBSERVERA Vatskeenheter och koncentrat-slingan maste separeras med jordanslutningar 8030600 och
8030700 (TMO054).
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4.2 Forsta idrifttagningen

OBSERVERA Rostfria slingan maste 6verbryggas vid alla borttagningsbara kopplingar (t.ex. anslutning
med kldmma) med jordbandkldmma och jordkabel.

A
Q
=4
i“ Anvéandbara artiklar per éverbryggning:
E-N
Art. nr: Beteckning Matt/antal
40202 Jordbandkldmma 3/8 tum — 1 1/2 tum 2 st
51691 Ledning, HO7V-k UL/CSA, 10,0 mm?, Lang beroende pa anvandning
gran-gul
51527 Andhylsa, isol. normal 10,0 mm? 2 st
(hylsans langd = 12 mm)

Fore forsta idrifttagning ska en tryckkontroll (se bilaga) samt en spolning av slingan enligt DIN 1988-200,
avsn. 11, genomféras och dokumenteras.

Den forsta idrifttagningen far endast utféras av utbildad fackpersonal eller av en utbildad
representant, som auktoriserats av B. Braun.

FC')RSIKTIG Felaktigt utford forsta idrifttagning kan férorsaka person- och materialskador!

4.3 Protokoll om idrifttagning

Efter monteringen ska idrifttagningsprotokollet fullstandigt fyllas i och signeras av medverkande personer.
(— se bilaga EO6FB132 och E0O6FB133)
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5.1

51.1

5.1.2

Beskrivning av permeat-slinga

Allmant

Konstruktion/grundlaggande funktionssatt

Permeat-slingan (RL) anvands for transport av vatten for att spada ut koncentrerade hemodialyslésningar
fran tillverkningsomradet med en omvand osmos fram till dverlamningsplatsen, d.v.s. hemodialysapparaten.
Vattnet transporteras med den omvanda osmosens pumptryck i RL och vidare till eskilda slutférbrukare.
Dialysvattnets kvalitet maste uppfyla kraven i ISO 23500. Nar mediet transporteras far dess samman-
sattningen varken paverkas eller dess mikrobiologiska kvalitet &ndras. For detta maste féljande ramvillkor
vara uppfyllda:

1. Materialval/Ytan beskaffenhet
2. Anslutningsteknik med fa dédsutrymmen och flédesdragning
3. Slingans matt/flédeshastighet

Permeatet (vatten for utspadning av koncentrerad hemodialysldsning) transporteras till dverlamningsplat-
sen och kommer till slingan i ledningsomradet. Matartryck och den maximala matarmangden definiceras
av den anslutna omvanda osmosen.

Alternativt kan ett sterilt filter installeras i den rostfria slingan och anvéandas som extra bakteriehinder. Detta
ar en fordel nar de nédvandiga permeatkvaliteten inte ska 6verskrida en bakteriehalt pa < 10KBE/100 ml.

Vattnet transporteras med en minsta flodeshastighet pa 0,5 m/s till tappstallena som ar konstruerade
som Bernoulli-tappstallen utan dédsutrymmen. En del av vattenflédet cirkulerar fran dessa tappstéallen till
overlamningsstycken (sa kallade Y-stycken) till dialysapparaterna. Om permeatet inte tappas av, matas
vattnet utan tryck och forluster i huvudslingan.

Slingans tryck stalls in med en 6verflédesventil i slutet av slingan. Det installda trycket beraknas pa det
satt att det hydrostatiska trycket inom byggnaden jamnas ut och ett minsta tapptryck (dynamiskt tryck) pa
1,0 bar skapas vid varje kopplingsstycke.

Tappsystem utan doda utrymmen
Tappsystemet utan déda utrymmen anvands for forsorjning av dialys-

Stinga apparater med permeat fran huvudslingan. Bernoulli-flodesprincipen,
st O = som tillater att vaxla mellan statiskt och dynamiskt tryck i slutna sys-
tem for att framkalla en cirkulation, anvands. Detta sker utan extern
Sekundér l stromférsoérjning. Tappsystemet utan déda utrymmen garanteras
ledning . i kombination med Y-kopplingsstycket att dialysapparaten forsérjs
med permeat utan déda utrymmen.
Dialys- .. Tappsystemets konstruktion utan déda utrymmen majliggér en

apparat snabb och sdker, kemisk och termisk desinfektion av slingan.
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5.1.3 Sterilt filter

Sterilfiltreringsenheten med membran Aquaboss® Steril Hot Polysulfon
utvecklades for att uppfylla hogsta krav pa kvalitet av dialysvatten eller
for att erbjude extra sakerhet som en "andra niva” efter ett Aquaboss®
beredningssystem for dialysvatten med en niva.

Tillsammans med ett Aquaboss® beredningssystem for dialysvatten,
Aguaboss® Hot Rinse desinfikationssystem med varmt vatten och
Aguaboss® membranfilter Steril Hot polysulfon majliggors vid korrekt
drift en konstant kvalitet pa dialysvattnet pa mindre &n 100 KBE/1000m|
(10 KBE/100ml, resp. 0,1 KBE/m).

En sarskild fordel ar det regelbundna bytet av filterelementet. Pa sa satt
bildas inga groddhinder som hos permanenta filter dar elementet inte byts
och férsamringen av endotoxinbelastningen, som orsakas pa grund av
permanenta filter, férebyggs.

Egenskaper:

Rostfritt hus (farmaceutisk kvalitet)

Rostfria rér (farmaceutisk kvalitet)

Konstruktion utan déda utrymmen

2 provtagningsventiler for inlopp och utlopp utan déda utrymmen

2 manometer vid inlopp och utlopp fér 6vervakning av differenstrycket utan déda utrymmen
Temperaturbestandig upp till 95°C

Kldmanslutningar (inlopps- och utloppssida)

Kan tdmmas utan att det blir kvar rester (inlopps- och utloppssida)

Montering i linje eller fristdende montering

Aquaboss® membranfilter Steril Hot polysulfon, 20", 0,2um absolut, forspolat med renaste vatten
Flode upp till 2000 I/tim vid 95°C
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5.1.4 Overstréomningsventil

Overstromningsventiler (OV) reglerar ett instéliningsbart, konstant tryck. En
tryckfjader haller ventilen stédngd, vid stigande fortryck 6ppnas ventilen och later
mediet fldda tills det installda vardet har uppnatts igen. Overstrémningsventiler
kallas ocksa for tryckhallare.

Om ledningen ar trycklds ar ventilen stangd med ventilfjadrar. Stigande fortryck
paverkar styrenheten. Vid styrenheten ar fortrycket som ska reglerar i jamvikt
med ventilfjiaderns kraft (bérvarde). Om fortrycket stiger 6ver borvardet som ar
installt med stallskruven, borjar ventilen 6ppnas.

Om du vrider medurs med stallskruven, stiger fortryckets boérvarde. Det maximalt
tillatna fortrycket — om inte annat har angetts — ar 1,5 ganger det installda trycket.

De anvanda dverstromningsventilerna ar proportionalregulatorer med avlastning
som styrs av en membran. Stallskruv och fjader ar inbyggda pa sa satt att
bygghdjden inte &ndras nar fortrycket justeras.

Dessa ventiler har inga sparranordningar som garanterar att ventillocket sluter
tatt.

Ventillockets tathet motsvarar minst VDI/VDE direktivet 2174.

Beroende pa utférandet av slingan finns tva olika varianter inbyggda:

Rostfritt utfrande *  Helt rostfritt utférande (316)
+ Standardyta: < RA 1,6 ym

* Hus-snabblas

*  Nominellt tryck: PN16

*  Fortryck: 0,02-12 bar

*  Temperatur: +130 °C

*  Medium: vatskor och gaser

Plast *  Ventilkropp: PVC-U/PP-GFK

*  Membran/tatning: EPDM/PTFE

*  Forslutning med V2A-skruvar

*  Nominellt tryck: PN10 vid +20 °C

*  Fortryck: 0,3-10,0 bar

*  Temperatur: +50 °C (PVC-U)

* Medien: tekniskt rena, neutrala och
aggressiva vatskor

OBSERVERA Instéllningen av overflodesventils vid anvandning tillsammans med en tryckutjamnings-

behallare far inte tillata att fyllnadsméangden i tryckutjamningsbehallaren sjunker for mycket
dven om pumpen arbetar med delvis belastning. | annat fall aventyras vid ett produktions-
avbrott pa 20 s dialysapparaternas férsorjning.

Det instdllda RL-trycket pa overflédesventilens ska motsvara minst det dubbla vilotrycket

“av tryckutjamningsbehallaren exklusive slingans tryckforluster.

Overflédesventiler maste regelbundet rengéras och underhallas.
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5.2

5.3

Provtagning

Pa den omvanda osmosen finns provtagningskranar dar slingan utan déda utrymmen kan kontrolleras.
Provtagningskranar kan desinficeras med en brannare for att forhindra att matresultaten paverkas med
ytgroddar. Foljande steg ska foljas vid provtagningen:

* Mediet (permeatet) som ska kontrolleras maste produceras av den omvanda osmosen vid med
belastning.

* Innan tappventilen 6ppnas maste den desinficeras antingen kemiskt (med sprejdesinfektion) eller
med en brannare.

* Genom att 6ppna ventilen simuleras en fullstandig avtappning i minst 2 minuter (minst 10 | permeat)
innan proverna kan tas.

Den mikrobiologiska provtagningen borde utféras regelbundet. Genomférandet och undersékningen
ska utforas i enlighet med ISO 26722 "Utrustning for vattenberedning for vatten som ska anvandas
i hemodialys”.

Provtagningen gors i borjan och slutet av slingan och omfattar bestammelserna av den totala mangden
luftburna groddar (KBE/ml) samt endotoxinhalten (i EU/ml) enligt ISO 13959.

Kemisk desinfektion

Agaren initierar att slingan desinficeras:

+ efter forsta idrifttagningen

* som reglebunden atgard (enligt valideringsresultat i enlighet med ISO 23500)

» nar de mikrobiologiska atgards-, varnings- eller larmgranserna uppnas eller éverskrids

+ efter det att systemet 6ppnats for underhall eller reparationer eller andra konstruktiva atgarder

* Beroende av slingans utférande kan en kemisk eller termisk desinfektion utféras

Vid langre stillestandstider for vattenberedningen foreligger risk for groddbildning i hela
permeat-slingan.

Om ett forhojt bakterietal konstateras i permeatet ska den omvanda osmoses desinficeras
(larmgréns for total bakterieméangd 50 KBE/ml och endotoxin 0,125 I.U./ml). Reingledningen
ska desinficeras efter en langre stillestand (>72 timmar) och minst en gang per ar.

Sida 5-4
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Kemisk desinfektion.

Akut risk for forgiftning vid kemisk desinfektion.

* En desinfektion (DI) av slingan far endast utféras nar dialys inte pagar.
Det far inte vara majligt att utfora dialys.

* Innan desinfektionen inleds maste permeatanslutningen till dialysapparaterna
kopplas bort.

* Om en avhardare anvands: avhardaren far endast anvandas med ett
atersugningsskydd av monteringstyp EA1 eller med fritt inlopp.

* Vid hantering av desinfektionsmedel skall riskupplysningarna fran resp. tillverkare av
desinfektionsmedel beaktas. Dessutom ska personlig skyddsutrustning anvandas.

+ Att desinfektion pagar maste signaleras med lampliga atgarder i behandlingrummen
(se sida 48, FARA — desinfektion/rengoring).

» Desinfektionsmedlet far inte férvaras bredvid den medicintekniska produkten.
Fdlja tillverkarens rekommendationer vid férvaring av DI-medlet.

»  Akut forgiftningsrisk vid intagande av desinfektionsmedel eller rengéringsmedel.

* Rengdringen och desinfektionen far endast ske pa ordinering fran behandlande
l&kare.

Fore desinfektionen:

»  Fore varje desinfektion och rengéring skall Hydrowatch pa membrantryckkarlet (DG) pa den omvéanda
osmosen kontrolleras. Om den réda kulan syns far slingan inte desinficeras.

» Kemiska desinfektionsmedel maste uppfylla EN 1040 (kemiska desinfektionsmedel och antiseptika:
kontrollrutin for bakteriedédande baseffekt).

Foljande desinfektionsmedel (kombinationspreparat ar godkanda for desinfektion av Aquaboss®-slingan
av rostfritt stal:

»  Puristeril® 340 (Fresenius)

« Dialox® (firma Seppic, Gambro Medizintechnik)
»  Peresal® (Henkel Hygiene GmbH)

*  Minncare® Cold Sterilant (firma Minntech)

Desinfektion (DI), arbetssteg:

Slingan kan antingen desinficeras tillsammans med den omvénda osmosen eller genom att ansluta en
separat matarbehallare med cirkulationspump. Om en separat behallare med cirkulationspump anvands
ska pumpen valjas pa sa satt att det uppnas en flodeshastighet pa > 1m/s i slingan.

For att forbattra desinfikationens effekt kan slingan spolas i motsatt flodesriktning under
desinfektionen.

1. Spola slingan genom att starta den omvanda osmosen i nattdrift

Pafylining av mottagningstanken med permeat.

Faststall slingans volym som ska desinficeras
(— Tabell 5-2, "Erforderlig mangd desinfektionsmedel”, pa sida 5-7)

4. For saker desinfektion av vattenbakterier (se — Tabell 5-1, "Desinfektionsmedel anvandarkoncentra-
tioner”, pa sida 5-6). Som stamldsning anvands matarbehallaren dar koncentrationen av DI-medlet
inte far dverstiga 8 %. Vid pavisad kontamination med svamp/jast eller sporbildare skall B. Braun
konsulteras.
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Se till att innehallet i behallaren blandas val. Annars kan det uppsta skiktningar pa tankens
botten pa grund av DI-medlets och permeatets olika specifika densitet.
5. Nar slingan desinficeras cirkulerar innehallet i matarbehallaren sa lange tills slingan rekyl inte uppvisar
nagon mer 6kning av ledningsférmagan.

DI-medlets verkningstid &r minst 15 min.

| anslutning till desinfektionen spolas slingan med permeat. For att kontrollera att det inte finns nagra
rester fran DI-medlet kvar anvands kaliumjodid-starkepapper (Merck art. nr: 9512). Om Minncare® an-
vands kontrolleras frihet fran DI-medlets rester med Minncare Residual Test Stripes (art. nr 52821).
Kontrollen av frihet fran DI-medlets rester ska utféras vid alla tappstallen fér permeat. Kontrollen av
frihet fran DI-medlets rester utférs igenom efter att den desinficerade och spolade slingan stod stilla

i 30 minuter.

o

Omedelbart fore dialysen maste det kunna intygas och dokumenteras att det inte finns nagra rester
fran desinfektionsmedlet vid varje dialysstalle.

Pa grund av fororeningar i slingan kan en ospecificerad forbrukning av desinfektionsmedel
kravas, nagot som kraftigt kan minska koncentrationen pa verksamma desinfektionsmedel
(DI). Under vissa omstandigheter kan darfor behovet av desinfektionsmedel tydligt avvika
fran det berédknade behovet.

Fargskiftningen av testremsor indikerar endast att desinfektionsmedelkoncentrationen
ligger over testremsans pavisningsgrans. Darfor kan man inte bestimma koncentrationen
av det verksamma amnet pa detta satt.

Anvind endast desinfektionsmedel som godkénts av B. Braun.

Tabell 5-1: Desinfektionsmedel anvandarkoncentrationer
Preparat Koncentration pH
Puristeril® 3% 2,0
Dialox® 2% 2,5
Peresal® 2% 2,3
Minncare® 1% 3,5
Minncare® 3% 2,5
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Tabell 5-2: Erforderlig mangd desinfektionsmedel

Slinga, Volym [I] Fritt f.desinft.med i liter

'opande meter Minncare® Dialox® Minncare®
1% Peresal® Puristeril®

2% 3%

50 15,7 0,2 0,3 0,5

100 31,4 0,3 0,6 0,9

150 471 0,5 0,9 1,4

200 62,8 0,6 1,3 1,9

250 78,5 0,8 1,6 2,4

300 94,2 0,9 1,9 2,8

350 110,0 1.1 2,2 3,3

400 1257 1,3 2,5 3,8

VARNING Risk for forgiftning!

Kontrollera efter desinfektionen och fére dialysen att det inte finns nagra rester fran
desinfektionen i permeatet pa varje enskilda behandlingsplats.

5.4 Overvakning

Permeat-slingan ska enligt ISO 23500 6vervakas betraffande korrekt skick och funktion:
»  Valideringprocess under installationen och efter den forsta idrifttagningen;
+  Arlig kemisk kontroll av ravattnet och permeatet fran slingan;

* Manatlig mikrobiologisk kontroll (KBE och endotoxiner) i permeatet fran slingan; eller tidsintervall
enligt resultaten fran valideringprocessen.

5.5 Tillbehor och reservdelar

Beteckning Artikelnummer Enhet
Sterilt filter — tatningsring, kldmma- DN 100 50970 Styck
Sterilt filter — filterklocka filterhus nr 49955 51008 Styck
Sterilt filter — klammer, klamma- (massiv) DN 100 50974 Styck
Sterilt filter — membran till T-provventil NW 25/8 52263 Styck
Sterilt filter — O-ring @ 100 x 5 (tatning) till SF-huset 51899 Styck
Skivventil NW 25 — tatningsring NW 25 37115 Styck
Skivventil NW 32 — tatningsring NW 32 37116 Styck
Skivventil NW 15 — tatningsring NW 15 38930 Styck
Flodesmatare typ 807 200-2500 I/tim (DN32/d=40) "HOT” 50797 Styck
Filterelement, steril-(m. O-ring-tatning) 20" x 0,2 ym 3249954 1 VE (6 styck)
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6. Beskrivning av koncentrat-slinga

6.1 Allmant

6.1.1 Konstruktion/grundlaggande funktionssatt

Med Agquaboss® koncentrat-slingor transporteras surt hemodialyskoncentrat fran ett centralt koncetrat-
forsdrjningssystem via koncentratblock till dialysapparater.
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De olika koncentraten transporteras i ledningar som har olika farg for att férhindra att media férvaxlas.
Ledningarna &r flexibla, av PVC, syre-, korrosions-, och aldringsbestandiga.

Som kopplingselement anvands slangkopplingar av POM vit (med FDA-tillstdnd). De dras dessutom helt
genom ett skyddsror.

Avtappning av koncentratet vid koncentratblocken (PP= sker via ett rostfritt kopplingssystem (1.4529) som
sténger sig om det ar bortkopplat.

6.2 Kemisk desinfektion

Enligt ISO 13958 kravs det inte att testa de mikrobiella kontaminationen i koncentratet eftersom det sura
koncentratet inte stdder att mikroorganismer bildas. Darfér behdvs ingen kemisk desinfektion.

6.3  Overvakning

Koncentrat-slingan ska enligt ISO 23500 6vervakas betraffande korrekt skick och funktion med ett
valideringsprocess under och efter den forsta idrifttagningen.
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6.4 Tillbehor och reservdelslista

Beteckning Artikelnummer Enhet
Laskoppling DN 4 — ganga G V4" AG 42792 Styck
Lasnippel DN 4 — génga G 4" AG 41805 Styck
Inskruvningsror raka m. AG 8 — V4" 34246 Styck
Inskruvningsror vinklade m. AG 8 — V4" 34247 Styck
Lasplugg f. V4" IG 35886 Styck
Slangkoppling, rak 8 mm 37762 Styck
Klamma 1-6ra med férmonterad inlaggningsring SEE 14,0 37759 Styck

(0 11,3-13,3)

Sida 6-2 Beskrivning av koncentrat-slinga
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7. Fel/ orsaker / atgarder

Ej tillampligt.
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8.1

Underhall och STK

Den sakerhetstekniska kontrollen (STK) genomférs en gang per ar.

Alla underhallsarbeten som utfors pa anlaggningen ska dokumenteras i kontrollhaftet.

“i\ven om ett system fér vattenberedning genererar ett tillrdcklig kvalitet enligt ISO 26722
resp. ISO 23500, kan ett otillrackligt eller bristande underhallet fordelningsnét eller slinga

forsamra vattenkvalitetet i en saddan utstriackning av den nédvandiga kvaliteten inte langre
uppratthalls.

VARNING Risk for forgiftning och pyrogena reaktioner.
— Om underhallsanvisningarna och tillverkarens desinfektionsinstruktioner inte foljs kan

permeatets kvalitet forsamras.

Aquaboss® slingan ar konstruerad for en livslangd pa 10 ar (permeat-slinga av rostfritt stal for 15 ar), med
forutsattning att anvandarinstruktioner i denna bruksanvisning f6ljs samt att regelbundet underhall utférs.

VARNING Risk for patientskador pa grund av systemavbrott eller om kraven pa permeatet inte foljs.

— Efter underhall, reparation, byte av komponenter eller andra andringar maste den driftsan-
svarige skapa ett dokumenterat intyg om att den medicintekniska produkten éverensstam-
mer med de ursprunliga specifikationerna (permeatkvalitet, materialkompatibilitet).

Underhalls-kontrollbok

Fullstédndiga och réatt ifylilda kontrollbocker ar ett oumbarligt krav nar man skall definiera de underhalls- och
kontrollarbeten som skall utféras med vissa intervaller.

Alla underhéllsarbeten som utfors pa anlaggningen ska dokumenteras i kontrollboken.

Utfort Beskrivning av underhallsarbetena,

Datum underhallsarbete kommentarer:

Signatur

Rev. 0.7 fran den 2018-02-10 Underhall och STK Sida 8-1
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8.2 Sakerhetsteknisk kontroll (STK)

En sakerhetsteknisk kontroll ska genomforas varje ar med féljande punkter och dokumenteras i ett

protokoll.
A
Q
T, Dialyscentrum
(=g
o Kontaktperson
o
Gata
Postnr/ort
Land
Inventarnr.
Ordernummer
Tillverkningsdatum
Typ av slinga
Serienr RL 1
Serienr RL 2
Serienr RL 3
Underhall a
STK a
Datum
. . .. Genom- Senaste byte Varden / data /
Visuell kontroll inkl. tathetskontroll Utbytt f5rst/OK (manad/ar) kommentarer
1. | Systemkopplingar a a
2. | Optiska skador/nedsmutsning a
Bruksanvisning/teknisk
3. | . - a
information
Underhalls-kontrollbok finns och
4 a
uppdateras
5. | Textning enligt EO9BA111 a
6. | Isolering permeat-slinga* a
7 Potentialutjdmning a
" | (endast hos rostfria slingor)
. Isoleringen av permeat-slingan monteras hos rostfria slingor och ska kontrolleras.
Hos PVC- och PEX-slingor utférs detta av kund och ska, om tillampligt, kontrolleras.
- . Senaste byte Varden / data /
et Cla) Rl (manad/ar) kommentarer
a
1. Desinfektion utférd (— Desinfektions- a
protokoll)
a
2. Provtagning (— Provtagnings- a
protokoll)
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Kommentarer eller ytterligare information (ange vid behov):

(oo}
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Ort, datum Signatur kund Signatur servicetekniker
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9. Tekniska data

9.1

9.1.1

Specifikationer

Permeat-slinga

Typbeteckning Rostfritt stal (316L) PEX PVC
VK-nummer 2510122 | 2510128 | 2510134 | 2521125 | 2521132 | 2500125 | 2500132
'(?r:::r’:;g’rze)r 4 mm 19 25 31 18 23 21 27
I(Dyitr’::r}ngnﬁ)e;a mm 22 28 34 25 32 25 32
Vaggtjocklek mm 1,5 3,5 4.4 1,9 2,4
Tr:;?eraturbesténdighet oc >150 95 45
Kan satineras med varmt 90 °C; . . .
vatten 4 bar Ja Ja nel
Kan steriliseras med anga 150 °C ja nej nej
Dragfasthet N/mm? min. 370 25 50-75
Expandering mm/(m*K) 0,012 0,14-0,2 0,07-0,08
Varmeledningsformaga W/(m*K) 15 0,40 0,15
Tryckbestandighet PN 10-PN 25 PN 10-PN 16 PN 10
Ytrahet Ra gm 0,2-0,8 7 7
Anslutningsteknik Orbitalsvetsad Kldmanslutning Limning
Rev. 0.7 fran den 2018-02-10 Tekniska data Sida 9-1
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9.1.2 Koncentrat-slinga

Typbeteckning PVvVC
VK-nummer 253xXxXXX
Dimensioner (innerdiameter) d; mm 7
Dimensioner (ytterdiameter) d, mm 1"
Vaggtjocklek mm 2
Temperaturbestandighet max. °C 45
Kan satineras med varmt vatten 90 °C, 4 bar Nej
Kan steriliseras med anga 150 °C Nej

Anslutningsteknik

Klédmanslutning

Sida 9-2
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10. Bilagor

10.1 Faststallning av basta rérdiameter =
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10.2 Tryckkontroll

Forberedelser infor tryckkontroll

Roérledningen maste spolas fore tryckkontrollen!

Rorledningen ska fyllas med sterilt filtrerat dricksvatten for att forhindra fororeningar (groddbildning)
for att utféra tryckkontrollen.
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Ett 0,2 uym sterilfilter 20" ska forkopplas.

For tryckkontrollen far endast sadana tryckmatare anvandas som klarar av att Iasa av en tryckskillnad
pa 0,1 bar. Tryckmataren ska monteras vid ledningens djupaste punkt.

Var sarskilt observant pa avluftningen vid pafylining av rérledningen sa att det inte bildas luftbubblor
i ledningarna.

Temperaturskillnader mellan vattnet som fylls pa och omgivningstemperaturen kan negativt paverka
provresultatet.

En temperaturandring pa 10 K motsvarar en tryckandring pa 0,5 bar.
Genomforande av tryckkontrollen

De fardiga, med inte @n 6vertackta, ledningarna ska fyllas med sterilt filtretat vatten pa sa satt att den
inte bildas luftbubblor.

Tryckkontrollen ska genomféras som fér- och huvudkontroll.
Forkontroll:

For forkontrollen foreskrivs ett kontrolltryck pa 5 bar exklusive driftstryck som maste tva ganger
aterskapas inom 30 minuter i ett tidsintervall pa 10 minuter vardera.

Sedan far kontrolltrycket inte sjunka med mer an 0,6 bar (0,1 bar per 5 minuter) efter en kontrolltid pa
ytterligare 30 minuter.

Huvudkontroll:

Huvudkontrollen ska utféras direkt efter forkontrollen. Kontrolltiden &r 2 sekunder. Kontrolltrycket som
lastes av efter forkontrollen far inte sjunka med mer &n 0,2 bar efter tva timmar.

Kontrollvarden fér metallrér multipliceras endast med 1,5 gangers vérde.
Kontrolltrycket maste vara: (exempel driftstryck 5 bar)

Metallror 5x1,5=7,5bar

Plastror 5+ 5=10bar

Anmarkning

Korrekt tryckkontroll enligt kraven och uppgifter i standarden bekraftar for uppdragsgivaren att dess
effekt, atminstone vad det galler dragning av ledningarna, motsvarar teknikens erkanda regler.

Som intyg om detta anser ATV (Allgemeine Technische Vertragsbedingung) skapande av ett protokoll
om den genomforda tryckkontrollen som éverlamnas till uppdragsgivaren. Detta protokoll, som garna
ska bekraftas av uppdragsgivaren eller dess representant, intygar om korrekt prestanda som
installatéren behdver veta.
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10.3 Protokoll
10.3.1 SOP och idrifttagningsprotokoll permeat-slinga EO6FB133
10.3.2 SOP och idrifttagningsprotokoll koncentrat-slinga E06FB132

10.3.3 Desinfektionsprotokoll EO7FB02
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10.3.4 Provlopsedel EO7FB05

10.3.5 Rengodringsprotokoll EO7FB18

Rev. 0.7 fran den 2018-02-10
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Medical Water Purification

Handover certificate | Skapat av: Wt
Installation of permeate ring piping | Godkéant av: Sc

EO6FB133 (2 |Sida:1av2
Granskat av: Wt

2013-10-31 Projektavdelning

Instructions for the correct handling of the enclosed

HANDOVER CERTIFICATE
for the

INSTALLATION OF PERMEATE
RING PIPING

Instruktioner for korrekt hantering av bifogad

MOTTAGNINGSPROTOKOLL
for

INSTALLATION AV EN
PERMEAT-SLINGA

1. The project department is responsible for handing out this
handover certificate (in duplicate) incl. the isometric paper
(three copies) to the installation team together with all other
protocols in the ring binder for the construction site.

The isometric paper can be found in the following directory:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
in the folders “D”, “GB”, and “F”.

The project department prepares the handover certificate by
already filling in the information respectively marking the
correct data with a cross, for the following:

- Order number (SAP) & name of project / site
- Article number & serial number of ring piping
- Material & diameter of ring piping

- Visa and signature of processor

The article number complies with the sales article number of
the price list. The serial number complies with the project-
related article number of the SAP order confirmation.

The isometric paper will be printed out in A3 and will be
prepared by already filling in the correct serial number of the
ring piping as well as the name of the project.

2. The other data has to be filled in by the installation team
towards the end of the installation:

- Date of completion of the ring piping

- Length of ring piping in meters

- Name of executive welder/installer

- Name of additional welder/installer
(as appropriate, e. g. in case of iliness of the
actual welder/installer)

- Used tools for the installation
- Used device for testing and checking

For both the last two points it is essential that the serial
numbers of the used tools and testing device has to be filled in
into the related text fields.

If additional tools and device were used for the testing and
checking of the ring piping which is not listed in the document,
it is required to take note of these tools in the related text field.

3. Please use the enclosed isometric paper for a drawing of
the run of the ring piping, see the example on page 2.

It's also necessary to complete the text field in the right corner.
The creation of this drawing is mandatory!

If several welder/installer were involved in the installation of
the ring piping it is necessary to indicate which welder/installer

1. Projektavdelningen ansvarar for att lamna Over detta
mottagningsprotokoll (i tvakopior) inklusive isometridokumentet
(i tre kopior) samt de vanliga protokollen i en byggplatsmapp till
installationsteamet.

Isometridokumentet hittas via foljande vag:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
i mapparna "D”, "GB” och "F”.

Projektavdelnigen forberedes mottagningsprotokollet genom att
redan i férvag registrera, resp. markera, féljande uppgifter:

- Ordernummer (SAP) och projektnamn / installationsplats
- Slingans artikelnummer och serienummer

- Slingans material och diameter

- Handelaggarens visum och signatur

Artikelnumret 6verensstammer med artikelns forsaljningspris
i prislistan. Serienummer motsvarar de artikelnummer for det
specifika projektet som finns i SAP-orderbekraftelsen.

Isometridokumentet skrivs ut och skapas i A3-format genom att
ange ratt serienummer for slingan samt projektnamn i férvag.

2. De kvarstaende uppgifterna maste fyllas i, resp. markeras,
i slutet av installationen genom monteringsteamet:

- Datum for fardigstallande av slingan

- Langd av den installerade slingan i meter

- Svetsarens/montérens namn

- Namn av ytterligare svetsare/montor
(om tillampligt, t.ex. vid sjukdom av den faktiskt
ansvariga svetsaren/montéren)

- Verktyg som anvandes for installationen
- Anvanda provningsapparat

Hos de senaste angivna punkterna maste de pa de anvanda
verktygen och provningsapparaterna angivna serienummer anges
i motsvarande textfalt.

Om ytterligare verktyg eller provningsapparater, som inte star
i protokellet, anvéndes, maste dessa ocksa anges i motsvarande
textfalt.

3. I den bifogade isometerdokumentet maste slingans dragning
ritas, se exempel, sida 2 nedtill.

Aven textfaltet i det hégra hérnet ska fyllas i.

Ritningen maste utféras!

Om flera svetsare/montérer arbetade med slingan méaste det
framsta fran ritningen, vilken svetsare/montér som hade ansvaret

has been responsible for which part of the ring piping.

4. The welder/installer has to fill in place and date of issue and
sign the document before handing it out to the customer
together with the isometric drawing.

Another copy of the certificate and the drawing has to be filled

for vilket omrade pa slingan.

4. Svetsaren/montéren maste ange ort och datum i protokollet och
signera det och lamna Over protokollet tillsammans med ritningen
till kunden.

En vtterligare kopia av protokollet samt ritningen maste skapas for

out/created for our internal documentation and has to be given

vara interna andamal och sickas till Wittingen.

back to Wittlingen.

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Germany
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2 | Sida:2 av 2

Medical Water Purification

a B.Braun company

A 4 Handover certificate | Skapat av: Wt

Granskat av: Wt

Installation of permeate ring piping | Godkéant av: Sc

2013-10-31

Projektavdelning

Information provided by the project department
Fylls i av projektavdelningen

Handling: Visa and signature / Bearbetat

av: Visum och signatur

Order number
Ordernummer

Project/ Site
Projekt / installationsplats

Article no. of ring piping
Slingans artikelnummer

Serial no. of ring piping
Slingans serienummer

25

27

Stainless steel PEX
rostfritt stal

g 22 I:I 25 I:I QZSI:I

Material of ring piping
Slingans material

Diameter of ring piping
slingans diameter

@ 32 I:I

PVC

@ 34 I:I

Information provided by the installation team / Fylls | av installationsteamet

Date of completion
Féardigstéllt den

Length of ring piping in meters
Slingans léngd i meter

Name of executive welder / installer
Svetsarens/montérens namn

- As appropriate - /- Om ftillampligt -

Name of additional welder / installer
Namn pa ytterligare svetsare/montér

Used tools for installation
Anvénda verktyg

Welding device
svetsmaskin

Compress tool
pressmaskin

Tangit adhesive
Tangit lim

Other used tools for installation
Andra verktyg som anvéndes

Serial numbers of used installation tools
Serienummer av anvénda verktyg

Used device for testing / checking
Anvénda provningsapparater

Residual oxygen device
Métare fér restsyra

[ ]

Trycktest

Pressure test “TESTO”

med “TESTO”

Other used device for testing and checking
Andra anvénda provningsapparater

Serial numbers of used testing device
Serienummer av anvénda provningsapparater

Please use the enclosed isometric paper for the two drawings of the

installed permeate ring piping (see example). Please do also complete
the text field in the right corner. If divers welder/ installer worked on B
the piping this has to be indicated in the drawings.

Anvénd det bifogade isometerdokumentet for att skapa tva ritningar av den
installerade permeat-slingan (se exempel). Fyll i textfaltet i h6ger hérn
ocksa. Om flera svetsare, resp. montérer, arbetade pé slingan, ska detta
tydligt anges i ritningarna.

Place and date of issue / Datum och ort
Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Germany

Signature welder / installer / Signatur svetsare/montor
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Medical Water Purification

Cosanamay Handover certificate | Skapat av: Wt Granskat av: Wt
Installation of concentrate ring piping | Godként av: Sc
Material: PVC — & 7 |2013-10-31 Projektavdelning

EO6FB132 |2 |Sida:1av?2

Instructions for the correct handling of the enclosed

HANDOVER CERTIFICATE
for the

INSTALLATION OF CONCENTRATE
RING PIPING

Instruktioner for korrekt hantering av bifogad

MOTTAGNINGSPROTOKOLL
for

INSTALLATION AV EN
KONCENTRAT-SLINGA

1. The project department is responsible for handing out this
handover certificate (in duplicate) incl. the isometric paper
(three copies) to the installation team together with all other
protocols in the ring binder for the construction site.

The isometric paper can be found in the following directory:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
in the folders “D”, “GB”, and “F”.

The project department prepares the handover certificate by
already filling in the information respectively marking the
correct data with a cross, for the following:

- Order number (SAP) & name of project / site

- Article numbers of the used concentrates

- Serial number of the entire concentrate ring piping
- Visa and signature of processor

The article numbers comply with the sales article numbers of
the price list. The serial number complies with the project-
related article number of the SAP order confirmation.

The isometric paper will be printed out in A3 and will be
prepared by already filling in the correct serial number of the
ring piping as well as the name of the project.

2. The other data has to be filled in by the installation team
towards the end of the installation:

- Date of completion of the ring piping

- Length of ring piping in meters

- Name of executive installer

- Name of additional installer
(as appropriate, e. g. in case of illness of the
actual installer)

- Used device for testing and checking

For the last named information it is essential that the serial
number of the used testing device has to be filled in into the
related text fields.

If additional device was used for the testing and checking of
the ring piping which is not listed in the document, it is required
to take note of this device in the related text field.

3. Please use the enclosed isometric paper for a drawing of the
run of the ring piping, see the example on page 2.

It's also necessary to complete the text field in the right corner.
The creation of this drawing is mandatory!

If several installer were involved in the installation of the ring
piping it is necessary to indicate which installer has been
responsible for which part of the ring piping.

4. The installer has to fill in place and date of issue and sign
the document before handing it out to the customer together
with the isometric drawing.

Another copy of the certificate and the drawing has to be filled
out/created for our internal documentation and has to be given
back to Wittlingen.

1. Projektavdelningen ansvarar for att lamna Over detta
mottagningsprotokoll (i tvakopior) inklusive isometridokumentet
(i tre kopior) samt de vanliga protokollen i en byggplatsmapp till
installationsteamet.

Isometridokumentet hittas via foljande vag:
H:\Manufact\Protokolle\Ubergabeprotokolle Baustelle
i mapparna "D”, "GB” och "F”.

Projektavdelnigen forberedes mottagningsprotokollet genom att
redan i férvag registrera, resp. markera, féljande uppgifter:

- Ordernummer (SAP) och projektnamn / installationsplats
- Artikelnummer av koncentratsorter som ska installeras

- Serienummer av den hela koncentrat-slingan

- Handelaggarens visum och signatur

Artikelnummer motsvarar da artiklarnas férsaljningsnummer
i prislistan. Serienummer motsvarar de artikelnummer for det
specifika projektet som finns i SAP-orderbekraftelsen.

Isometridokumentet skrivs ut och skapas i A3-format genom att
ange ratt serienummer for slingan samt projektnamn i forvag.

2. De kvarstaende uppgifterna maste fyllas i, resp. markeras,
i slutet av installationen genom monteringsteamet:

- Datum for fardigstallande av slingan

- Langd av den installerade slingan i meter

- Montérens namn

- Namn av ansvarig montor
(om tillampligt, t.ex. vid sjukdom av den faktiskt
ansvariga montdren)

- Anvanda provningsapparat

Hos den senast angivna uppgiften maste serienumret som star pa
provningsapparaten som anvants anges i motsvarande textfalt.

Om ytterligare provningsapparater, som inte star i protokellet,
anvandes, maste dessa ocksa anges i motsvarande textfalt.

3. | den bifogade isometerdokumentet maste slingans dragning
ritas, se exempel, sida 2 nedtill.

Aven textfiltet i det hdgra hornet ska fyllas i.

Ritningen maste utféras!

Om flera montdrer arbetade med slingan maste det framsta fran
ritningen, vilkken montér som hade ansvaret for vilket omrade pa
slingan.

4. Montdren maste ange ort och datum i protokollet och signera
det och ldmna dver protokollet tilsammans med ritningen till
kunden.

En vtterligare kopia av protokollet samt ritningen maste skapas for
vara interna andamal och sickas till Wittingen.

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Germany
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Medical Water Purification

e Handover certificate
Installation of concentrate ring piping
Material: PVC — Q@ 7

E06FB132

2

Sida:2 av 2

Skapat av: Wt

Granskat av: Wt

Godkant av: Sc

2013-10-31

Projektavdelning

Information provided by the project department
Fyll i av projektledningen

Handling: Visa and signature / Bearbetat av: Visum och signatur

Order number Project/ Site
Ordernummer Projekt / Installationsplats

Serial number of complete concentrate ring piping
Hela koncentrat-slingans serienummer

Acid concentrate | Article number of ring piping
Koncentratsort | slingans artikelnummer
Acid concentrate Il Article number of ring piping
Koncentratsort I slingans artikelnummer
Acid concentrate llI Article number of ring piping
Koncentratsort Ill slingans artikelnummer
Acid concentrate IV Article number of ring piping
Koncentratsort IV slingans artikelnummer

27

253

253

253

253

Information provided by the installation team
Fylls i av installationsteamet

Date of completion Length of ring piping in meters

Féardigstéllt den slingans langd i meter

Name of executive installer
Montbérens namn

- As appropriate - /- Om ftillampligt -
Name of additional installer

Namn pa ytterligare montér

Used device for testing & testing method

Pressure test “TESTO” I:I

Anvénda provningsapparater och provningsmetod Tryckfast med “TESTO”

“Line test”
ledningstest

Other used device for testing / checking
Andra anvénda provningsapparater

Serial numbers of used testing device
Serienummer av anvédnda provningsapparater

Please use the enclosed isometric paper for the two drawings
of the installed concentrate ring piping (see example). Please
do also complete the text field in the right corner. If divers
welder/installer worked on the piping this has to be indicated in
the drawings.

Anvénd det bifogade isometerdokumentet fér att skapa tva ritningar av
den installerade koncetrat-slingan (se exempel). Fyll i textféltet i héger
hérn ocksa. Om flera svetsare, resp. montérer, arbetade pa slingan,
Ska detta tydligt anges i ritningarna.

Place and date of issue / Datum och ort

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Germany

Signature installer / Signatur montor
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Lauer 2D _
Nt Skapat av: Ln/mu
DESINFEKTIONSPROTOKOLL | Godként av: La
3.07.2007 Service
Kund
Gata

Postnummer och ort

Desinfektion utférd genom den
Desinfektion startad genom den
Genomforande:
1. Informera ansvarig personal om desinfektionen ]
2. Koppla bort dialysapparater O
3. Mark anlaggningen sa att det helt klart framgar att desinfektion pagar O
4. Check Hydrowatch: den réda kulan syns inte O
5. Genomfor en rengdring enligt programanvisningarna "R” och rengéringsprotokollet EO7FB18 O
6. Genomfor desinfektionen enligt programanvisningarna "DI” eller "D” O
& OBS! Varnings- och sakerhetsanvisningarna i bruksanvisningen skall ovillkorligen foljas!
Foljande har desinficerats:
Anlaggning for omvand osmos | SN:
Slinga
Tappstéllen permeat/provtagning
Anvant desinfektionsmedel:
Forfallodatum Kvantitet
Koncentration Inspolningstid
Verkningstid Urspolningstid
1. Efter desinfektion (DI), urspolning av den omvanda osmosen (RO) och slingan med permeat ]
2. Specifik kontroll av frihet fran desinfektionsmedel for: |
e H,0O, (peroxidtest - Merck art.nr 10011) eller
e Peréttiksyra (perattiksyratest - Merck art.nr 110084) eller
e Kior (klortest - Merck art.nr 117925)
3. Kontrollera separat for varje tdmningsstalle for permeat att systemet inte innehaller desinfektionsmedel O
4. Upprepad kontroll av frihet fran desinficeringsmedel efter 30 minuters stillestad av de desinficerade O
och spolade RO.
Jag ar helt saker pa att inga tappstallen uppvisar spar av desinfektionsmedel O
Det har sakerstéllts, att en ny kontroll pa alla tappstallen utfors, for att vara saker ]
pa att inga spar av desinfektionsmedel finns kvar innan nasta dialys inleds!

Som en kontroll av att desinfektionen har lyckats, rekommenderar vi en bakterierakning ]
av permeatet inom 5-7 dagar efter desinfektionen.

Analys: Totalt antal groddar (TAG) enligth Ph. Eur utg 5, kap. 1167 resp. EDTNA Guidelines utgava 4: bor vara < 100/ml
Endotoxin med LAL-test: bor vara < 0.25 EU/ml
Provtagning: - anvand sterila engangshandskar

— Rengor provkranen (minst slinginloppet och aterflédet) med alkohol

— Oppna provkranen och spola den med jamn strale i 3-5 min

— Fyll permeatprovet i en steril provtagningsbehallare (minst 200 ml) och stang genast eller filtrera via ett
provtagningsfilter (art. nr 50346) med koppling (art. nr 50327) (anteckna vattenvolym!)

— Provet skall férvaras kallt och dverlamnas till ett auktoriserat undersékningslaboratorium inom 6 timmar.

Desinfektion avslutades: Signatur kund:

Ort/datum: Signatur tekniker:

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Germany

Element 07 FB 02 Desinfektionsprotokoll_SV.doc
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e e A 4 Skapat av: Hr Granskat av: Kr
FOLJESEDEL | Godként av: La
FOR VATTENPROV |2014-07-20 | Service
Lauer Membran Wassertechnik GmbH
Service administration Labor nr
Industriegebiet Speichermatt
79599 Wittlingen j
Germany Ldmnat den _
Tel. 0762192700 pemig
Fax. 07621 9270 92
Kund-ID Anlaggningstyp
Datum/tid fér provtagning Serienummer
Berakna Ja [INej - orsak:
Nr provfat Provstill Provbeteckni Anal T LF (uS/
(1 falt/nr) rovstalle rovbeteckning nalys emp. (uS/cm)
[J Permeat LJEndotoxin
CIKBE (enligt ISO 13959)'
CIMjukt vatten LJEndotoxin
I Dricksvatten JKBE (efter dricksvatten)
O |
LJPermeat LJEndotoxin
KBE (enligt ISO 13959)'
LIMjukt vatten LJEndotoxin
[ Dricksvatten [JKBE (efter dricksvatten)
O O
[IPermeat LJEndotoxin
OKBE (enligt ISO 13959)'
LI Mjukt vatten LJEndotoxin
U Dricksvatten LIKBE (efter dricksvatten)
O O
LIPermeat LJEndotoxin
JKBE (enligt ISO 13959)'
CIMjukt vatten LJEndotoxin
U Dricksvatten LJKBE (efter dricksvatten)
O |

1 Laborinformation: ISO 13959 pa TGEA/R2A, 17-23°C/7d; resultat i KBE/ml; rekkommenderas. Provvolym 10 mli

Kundinformation: Jag godkédnner hdrmed att undersékningsresultaten sparas hos féretaget Lauer Membran Wassertechnik GmbH pa
elektroniska lagringsmedia och utvérderas for statistiska dndamal. Enskilda resultat far endast 6verldmnas till tredje part efter uttryckligt
och skriftligt godkdnnande av uppdragsgivaren.

Ort/datum

Signatur kund

Signatur LMW-teknker

DL G 00000 00,0000 0,0.0.0000 00,000 0000000000000 00.0000000.000000000000.000000.000000000000000000000000000000000000,0000 000000000000 000000000,00000000004

Fylls i av serviceadministrationen efter mottagning av provresultatet

Bestallningsnummer

Kostnadsstalle

Datum/intyg handlaggare SV administration

Lauer Membran Wassertechnik GmbH @ Industriegebiet Speichermatt ® 79599 Wittlingen ® Germany

EQ7FBO5 Foljesedel for vattenprov
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Mo S e Skapat av: Ju | Granskat av: Ln
RENGORINGSPROTOKOLL | Godként av: La
2014-01-16 Service
Kund
Gata
Postnummer och ort
Rengdring utférd genom den
Rengdring inledd genom den
Genomférande: OK
1. Informera ansvarig personal om rengdringen O
2. Koppla bort dialysapparater ]
3. Mark anlaggningen sa att det helt klart framgar att rengoring pagar O
4. Kontrollera Hydrowatch: den réda kulan syns inte O
5. Notera tider : Start Stopp O
A 0OoBS! Folj varnings- och sakerhetsanvisningarna som finns i bruksanvisningen!
System- och serienr OK N/A
Omvéand osmos = SN:
Slinga + O O Slingans langd:
Sekundara slingor
HotRinse SMART 10-50 = - SN:
fére rengoring efter rengoéring Enhet

Permeatets ledningsférmaga pS/cm
pH-varde i koncentrat --
Antal liter permeat per timme I’h
Temperatur permeat °C
Anvant rengéringsmedel:
Forfallodatum Kvantitet
Koncentration Inspolningstid
Verkningstid Urspolningstid
Jag har kontrollerat att:

e den faststallda ledningsférmagan hos permeatet ar lika stor eller mindre efter rengéringen, O

an ledningsférmagan hos permeatet som faststalldes fére rengdringen. max. + 3 uyS/cm

e pH-vardet i koncentratet har samma varde fére och efter rengoring. (0,1 pH) O

OBS Det ar sékerstallt att rengéring utfors i anslutning till desinfektion av den omvanda Il

osmosen, slingan, sekundara slingor och HOT Rinse Smart 10-50.

Rengdringen avslutad: Signatur kund:

Ort/datum: Signatur tekniker:

Lauer Membran Wassertechnik GmbH ® Industriegebiet Speichermatt 9 ® 79599 Wittlingen ® Germany
Anhang 16 Element 07 FB 18 SV.doc




FARA

=> Akut risk for forgiftning vid kemisk
desinfektion/rengoring

Rengoéringen och desinficeringen far endast ske pa
ordinering fran behandlande lakare.

Innan desinficerings- och rengdringsdriften inleds maste
permeatanslutningen till dialysapparaterna kopplas bort.

Kontrollera efter desinficeringen/rengoringen, innan du an-
sluter slangen till dialysapparaten, pa varje tappstalle att
permeatet ar inte kontaminerat med rester fran kemikalier
som anvandes for rengdringen och desinficeringen.
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