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Kapitel 2: Vigtige informationer

2 Vigtige informationer

2.1 Sadan anvendes brugervejledningen

Beskrivelse

Identifikation

Fodnote

Kapitlernes opbygning

Udformningen af
dokumentet

Figurer

Vejledningens vigtighed

AEndringer

| dette dokument omtales dialysevandets fordelingssystem som Dialy-
sis Water Distribution Loop (DWDL) og dialysekoncentratets forde-
lingssystem omtales som Dialysis Concentrate Distribution Loop
(DCDL).

Identifikationen er kun mulig med fglgende angivelser pa forsiden og pa
evt. pasatte meerkater:

— Oplaget pa dokumentet

— Dato for udstedelse af dokumentet

— Artikelnummer for dokumentet

Fodnoten indeholder fglgende informationer:

— Firmabetegnelse

— Produktnavn

— Forkortelsen for dokumenttypen og den internationale forkortelse for
dokumentsproget, f.eks. betyder IFU-DA brugervejledning pa dansk.

— Udgaveinformation, f.eks. 04A-2021, betyder udgave 04A fra
ar 2021

— Sidemaerkning

For at lette brugen af dokumenterne fra Fresenius Medical Care, er alle
kapitler opbygget pa samme made. Derfor kan nogle kapitler veere uden
indhold. Disse kapitler er markeret.

Falgende skrivemader kan bruges i dokumentet:

Emne Betydning
> Handlingsopfor- Handlingsanvisninger angives med en pil
dring >. Handlingsanvisninger skal gennemfg-
res.
Eksempel: > Gennemfer handling.

Figurerne i dokumenterne kan afvige fra originalen, hvis det ikke har
indflydelse pa funktionen.

Brugervejledningen er en del af dokumentationsmaterialet og dermed
en del af ledsagepapirerne og saledes ogsa fast bestanddel af DWDL
og DCDL. De indeholder alle ngdvendige oplysninger vedrgrende for-
delingssystemets brug.

Brugervejledningen skal studeres omhyggeligt fgr operationel kvalifika-
tion og opstart af forsyningssystemerne DWDL og DCDL.

AEndringer i de tekniske dokumenter sker i form af nye oplag eller sup-
plementssider. Overordnet tages der forbehold for endringer af dette
dokument.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Mangfoldiggerelse

Mangfoldiggerelse, ogsa i uddrag, kun med skriftlig tilladelse.

2.2 Advarslers betydning

Oplysninger, der gar brugeren opmaerksom pa, at der kan opsta alvor-
lige eller livsfarlige personskader, hvis foranstaltningerne til forebyggel-
se af den pageeldende fare ikke overholdes.

Advarsel
Farens type og arsag
Mulige konsekvenser, hvis faren opstar.

> Forholdsregler til forebyggelse af fare.

Advarslerne kan afvige fra ovenstdende eksempel i fglgende tilfeelde:
— Hovis en advarsel henviser til flere farer.

— Hovis en advarsel ikke kan knyttes til en bestemt fare.

2.3 Bemarkningernes betydning

@

2.4 Betydning af tips

\@ ‘

Bemaerk

Oplysninger, som gar brugeren opmaerksom p4, at tilsidesaettelse kan
medfgre fglgende konsekvenser:

— Skader pa fordelingssystemerne DWDL og DCDL.

— @nskede funktioner karer ikke eller ikke korrekt

Tip

Giver brugeren tips om optimal betjening.

10
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2.5 Kortfattet beskrivelse

Fordelingssystemerne er klassificeret som udstyr i klasse IIb (MDR).

Fordelingssystemerne er tilslutningsenheder, som af den driftsansvarli-
ge kan udbygges med yderligere komponenter til et komplet forsynings-
system.

De transporterer dialysevand via Dialysis Water Distribution Loop-
fordelingssystemet og dialysekoncentrat via Dialysis Concentrate Di-
stribution Loop-fordelingssystemet.

Det transporterede dialysevand kan anvendes til at gennemfgre dialy-
sebehandlinger eller til fremstilling af koncentrater. Det transporterede
dialysekoncentrat kan bruges til at blande almindelige dialysevaesker.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-DA 02A-2023 11



Kapitel 2: Vigtige informationer

2.6 Tilsigtet brug og tilhgrende definitioner

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

@:

Formal

Medicinsk indikation

Bemaerk

Hvis forsyningssystemet anvendes pa en made, som ikke er specifice-
ret af producenten, kan kvaliteten og egenskaberne af dialysevandet og
dialysekoncentratet, der transporteres af forsyningssystemet, blive for-
ringet.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): Central forsyning af dialy-
sevand

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): Central forsyning af
dialysekoncentrat

DWDL: Nyreinsufficiens, der kreever nyresubstitutionsterapi,
understgttet af en central forsyning af dialysevand.

DCDL: Nyreinsufficiens, der kraever nyresubstitutionsterapi,
understgttet af en central forsyning af dialysekoncentrat.

Tilsigtet patientpopulation

Forsyningssystemerne DWDL og DCDL har ikke en egen klinisk effekt.
Apparaterne leverer kun dialysevand (DWDL) og dialysekoncentrat
(DCDL), hvilket er pakreevet til fremstilling af standard dialysevaesker.
Der er derfor ingen restriktioner for den tilsigtede patientpopulation. Den
tilsigtede patientpopulation defineres af haemodialyseapparatet.

Tilsigtet brugergruppe og miljo

Forsyningssystemerne DWDL og DCDL ma kun opstilles, kares og bru-
ges af personer, som har den ngdvendige, godkendte uddannelse, ind-
sigt og erfaring og som har certifikat pa at vaere traenet heri. Forsynings-
systemerne DWDL og DCDL skal kares i rum, der er beregnet til hand-
tering af haemodialyseanlaeg, som er placeret i professionelle sund-
hedssystemer.

12
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2.7 Bivirkninger

2.8 Kontraindikationer

Der er ingen bivirkninger, der udelukkende kan fares tilbage til brugen
af dialysevand og dialysekoncentrat, da de ikke har en direkte klinisk ef-
fekt i sig selv. Dialysevand og dialysekoncentrat anvendes altid i kom-
bination med en haemodialysebehandling. Jget calcium-, magnesium-
og jernindhold i dialysevand kan forarsage hardtvandssyndrom, der gi-
ver kvalme, opkast, muskelsvaghed og/eller forhgjet blodtryk.

Falgende liste indeholder kendte bivirkninger relateret til haemodialyse-
behandling i henhold til geeldende litteratur:

— Akut urticaria

— Angst

— Forringet livskvalitet

— Koagulering

— Blodtab

— Symptomer pa depression
— Dialyseubalancesyndrom
— Tarst

— Opkast

— Feber

— Hamolyse

— Hypotension

— Kigen

— Dysrytmi

— Hovedpine

— Epileptiske anfald

— Kramper

— Mikroluftemboli

— Hijertetamponade

— Reaktioner pa dialysatoren
— Savnforstyrrelser

— Smerte (bryst og ryg)

— Rysten

— Fald

— Kvalme

— Rastlgshed

Der er ingen kendte kontraindikationer. Dialysevand og dialysekoncen-
trat anvendes aldrig direkte pa patienten. Kontraindikationer kan eksi-
stere i den terapirelaterede sammenhaeng med haemodialyse:

— Hyperkalizemi (kun ved kaliumholdige heemodialysekoncentrater)
— Hypokalizemi (kun ved kaliumfrie haemodialysekoncentrater)
— ukontrollerbare blodkoaguleringsanomalier

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-DA  02A-2023 13



Kapitel 2: Vigtige informationer

2.9 @vrigeris

ICI

Relative kontraindikationer (prediktorer for ringe behandlingsresul-
tat/behandlingsbeslutning pa individuel basis):

— Hypotensivt hjertesvigt

— Malign sygdom med ringe prognose

— Alvorlig lidelse i perifere arterier (ingen adgang mulig)

— Alvorlig mental sygdom i en sddan udstraekning, at patienten ikke er
bevidst om behandling og ikke kan efterleve den.

Der kan anvises en anden metode til ekstrakorporal behandling til pa-
tienter, der er haamodynamisk ustabile.

Den centrale forsyning af dialysevand og dialysekoncentrat via forde-
lingssystemerne indebaerer en resterende risiko for mikrobiel kontami-
nering, kimveekst og spredning af patogener. Dette kan give patienterne
infektion eller sepsis.

Anvendelse af kemiske midler til renggring og desinficering af forde-
lingssystemerne medfarer en resterende risiko for kemikalierester i dia-
lysevandet og dialysekoncentratet. Dette kan udsaette patienterne for
giftige eller pyrogene stoffer.

14
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2.10 Interaktion med andre anlag

2.10.1 Korrekt kombineret brug

De medicinske apparater DWDL og DCDL er beregnet til brug og kom-
bination med fglgende enheder:

) DWDL

— AquaA

— AquaBplus, AquaB LITE
— Granumix 107S/507S

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Indskrankninger i metoderne

ingen

212 Overvejelser ved arbejde pa DWDL og DCDL

Advarsel

Risiko for skader pa patient og bruger forarsaget af forkert service
pa forsyningssystemet

Forkert service kan medfare, at forsyningssystemet ikke fungerer sik-
kert.

> Operationel kvalifikation, udvidelser, vedligeholdelsesprocedurer,
andringer eller reparationer ma kun udfgres af producenten eller af
producentens autoriserede personer.

Den lokale serviceafdeling skal kontaktes for at f& gennemfgrt de sik-
kerhedstekniske kontroller og vedligeholdelsespunkter.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-DA 02A-2023 15
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Brug kun originale reservedele. Generelt benyttes det elektroniske re-
servedelskatalog til identifikation og bestilling af reservedele samt male-
og hjeelpemidler.

— Yderligere information om installation (se kapitel 9pa side 59).

— Yderligere information om vedligeholdelsesprocedurer
(se kapitel 11.2 pa side 66).

— Yderligere information om transport og opbevaring (se kapitel 10pa
side 63).

2.13 Forventet driftslevetid

Fordelingssystemernes forventede levetid er 10 ar.

Hvis vedligeholdelsesprocedurerne og kontrollerne udfgres som fore-
skrevet og med de definerede intervaller, vil fordelingssystemerne kgre
sikkert mellem kontrollerne.

2.14 Den driftsansvarliges opgaver

Den driftsansvarlige skal sikre, at fglgende krav er opfyldt:

— atnationale eller lokale bestemmelser vedrgrende opstilling, karsel,
brug og vedligeholdelse af anleegget overholdes

— at geeldende forskrifter til forebyggelse af ulykker overholdes
— at fordelingssystemerne er i korrekt og sikker funktionsdygtig stand
— at brugervejledningen hele tiden er til radighed.

— Fordelingssystemet ma kun betjenes under de driftsbetingelser,
som er angivet af producenten.

2.14.1 Yderligere aspekter for den driftsansvarlige

Den driftsansvarlige er ansvarlig for, at den tekniske tilpasning af forde-
lingssystemerne harmoniseres med de andre komponenters krav til et
samlet system.

Den ansvarlige organisation skal udfeerdige en plan for ngddrift til forsy-
ning af dialyseapparater med dialysevand og dialysekoncentrat afhaen-
gigt af systemkomponenterne og fordele denne plan til brugerne.

Den ansvarlige organisation bgr oplyse det lokale vandveerk om brugen
af dialysen og insistere pa en forudgaende aftale om sammenseetnin-
gen og radigheden. Dette tiltag fritager dog ikke den ansvarlige organi-
sation for regelmaessigt at kontrollere vandforsyningens sammensaet-
ning.

16 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-DA 02A-2023
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Desinfektion DCDL

Desinfektion DWDL

2.15 Brugerens ansvar

Inden den driftsansvarlige kan pabegynde driften af fordelingssyste-
merne, skal den driftsansvarlige veaere verificeret instrueret af producen-
ten i, hvordan systemerne skal bruges, og skal vaere grundigt bekendt
med indholdet af brugervejledningen. Producenten sarger for traening i
fordelingssystemerne.

Den lokale serviceydende organisation er tilgeengelig til at besvare
yderligere spargsmal (se kapitel 2.20 pa side 23).

DCDL er ikke beregnet til desinfektion.

Bakterieveekst i fordelingssystemet afhaenger af de enkelte komponen-
ter, brugstype og brugstid. Bakterievaekst i fordelingssystemet skal
modvirkes ved savel drift med minimal stilstand og med forebyggende
foranstaltninger som kemisk desinfektion eller varmedesinfektion.

Kimprgverne fra fordelingssystemet og de enkelte dele af systemet skal
gennemfgres i overensstemmelse med de gaeldende forskrifter. Da det
samlede system bestar af mange sma enkeltsystemer, er den driftsan-
svarlige ansvarlig for hele systemet.

For yderligere information om desinficering af DWDL
(se kapitel 6.4.1 pa side 45).

Advarsel
Risiko for skader pa grund af defekter pa fordelingssystemerne

Hvis fordelingssystemerne har fglgende fejl, skal der tages felgende
foranstaltninger.

Fejl pa fordelingssystemerne:

— Mekanisk skade
— Ringere ydelse: trykfald, leekager
— Andre fejl

Foranstaltninger:

— Fordelingssystemet skal tages ud af drift.
— Den ansvarlige organisation eller den lokale serviceafdeling skal ad-
viseres.

2.15.1 Rapportering af handelser

Inden for EU skal brugeren rapportere alvorlige haendelser i forbindelse
med produktet til producenten i overensstemmelse med identifikationen
samt til den ansvarlige myndighed i det medlemsland, brugeren ophol-
der sig .

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.16 Fritagelse for ansvar

A

\WLI¢

Advarsel
Risici, der har indflydelse pa apparatets funktion

Fordelingssystemet er blevet godkendt til brug sammen med bestemte
forbrugsmaterialer og tilbehar. @nsker den driftsansvarlige at bruge an-
dre forbrugsmaterialer og andet tilbeher end de/det nsevnte, skal den
driftsansvarlige forst afprave egnetheden, f.eks. ved at indhente produ-
centinformationerne. De gaeldende love skal overholdes.

Producenten patager sig intet ansvar for personskader eller andre ska-
der, og udelukker en garanti for skader pa fordelingssystemet, der er
opstéet, fordi der er anvendt forbrugsmaterialer eller tilbehgr, der ikke
er godkendt eller som ikke er egnede.

Tip
For yderligere information om forbrugsmaterialer, tilbehar, ekstraudstyr
(se kapitel 8pa side 53).

2.17 Teknisk dokumentation

Beskrivelser og andre teknisk dokumentation kan leveres af producen-

ten efter anmodning. Denne skal statte den driftsansvarliges relevant

uddannede personale i forbindelse med vedligeholdelse og reparation.

18
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2.18 Advarsler

Falgende liste over advarsler og bemaerkninger er kun et uddrag. Kend-
skab til alle advarsler naevnt i dette dokument er pakraevet for sikker drift
af fordelingssystemerne.

2.18.1 Grundlaggende advarsler

A

> &

Advarsel
Uopdaget vaeskelaekage uden for dialysetiden
Laekage kan forarsage skader pa bygninger.

> For at undga skader pa bygninger uden for dialysetider (uovervage-
de tidsrum uden personale) forarsaget af vandlaekage, skal der in-
stalleres et laekagekontrolsystem med en nedlukningsfunktion,
f.eks. AquaDETECTOR med laekagesensorer i alle rum med forsy-
ningsporte.

> Hvis der ikke er installeret et leekageovervagningssystem, anbefales
det, at alle tilfgrselsslanger kobles fra fordelingssystemet uden for
dialysetider (perioder uden personaleopsyn).

Bemaerk

Den driftsansvarlige er ansvarlig for gennemfgrelsen af de sikkerheds-
tekniske kontroller (STK).

Advarsel

Risiko for skade pa patienter og operaterer, hvis TSC-intervallerne
ikke overholdes

Manglende overholdelse af TSC-intervallerne kan forringe den sikre
funktion af fordelingssystemet.

> De tekniske sikkerhedstjek/vedligeholdelsesprocedurer (lokal ser-
vice) skal udferes pa fordelingssystemet mindst én gang hver
24. maned.

> De tekniske sikkerhedstjek og vedligeholdelsesprocedurer ma kun
udfgres af certificerede serviceteknikere med elektroteknisk, medi-
cinteknisk og apparatrelateret erfaring.

Bemaerk
Overholdelse af geldende love og bestemmelser

> Alle lokale love og bestemmelser om laboratorieudstyr og reagenser
skal overholdes.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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A

Advarsel

Risiko for forbraending og skoldning fra varme overflader eller
varmt dialysevand under varmedesinfektion

Kontakt med varme overflader eller varmt dialysevand kan forarsage
forbraending eller skoldning.

> Rar ikke ved de tilgaengelige komponenter i dialysevandets forde-
lingssystem, mens varmedesinfektion er i gang.

> Forsag ikke at fjerne dialysevand manuelt under varmedesinfektion.

Advarsel
Uopdaget veeskelaekage pa grund af utilstreekkelige kontroller
Lzekage kan forarsage skader pa bygninger.

> Der skal regelmaessigt gennemfares visuelle kontroller og lackage-
kontroller af alle vaeskefgrende slanger, konnektorer og rar.

> Slanger/rgrledninger skal sikres mod mekaniske skader.

Bemaerk

Forsyningssystemet er ikke designet til at understatte yderligere belast-
ninger.

20
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2.18.2 Advarsler vedrgrende hygiejne og biologi

A

A

>

Advarsel
Risiko for kontamination fra uegnet dialysevand
Der er risiko for spredning af bakterier.

> Kontroller dialysevandets kvalitet med jeevne mellemrum, og udfer
om ngdvendigt desinfektions-/rengaringscyklusserne for dialyse-
vandets forsyningssystem.

Advarsel
Risiko for forgiftning — ikke drikkevand

Dialysevandet og dialysekoncentratet, der transporteres via forsynings-
systemet, opfylder ikke kravene til drikkevand.

Advarsel
Risiko for kontaminering fra utilstraekkelig rengering/desinfektion
Der er risiko for spredning af bakterier.

> Fordelingssystemet ma kun renggres og desinficeres af personer,
der er blevet instrueret i korrekt handtering af systemet under disse
procedurer.

> Brugeren skal overholde og omseette de generelle sikkerhedsanvis-
ninger.

> Desinfektion af fordelingssystemet ma kun foretages i samrad med
anlaeggets producent, eller af personer, der er autoriseret af produ-
centen.

Advarsel

Risiko for kemiske forbrandinger ved arbejde med sure stoffer
(desinfektionsmiddel/rengsringsmiddel)

Kontakt med kemikalier kan forarsage kemiske forbreendinger.

> Handter altid sure veesker med forsigtighed, og spild ikke desinfekti-
onsmiddelkoncentrat.

> Anvend passende personlige veernemidler (handsker, beskyttelses-
briller osv.) i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne
for det anvendte desinfektionsmiddel/rengaringsmiddel.

> Overhold sikkerhedsforanstaltningerne for det anvendte desinfekti-
onsmiddel/renggringsmiddel, herunder de relevante fgrstehjeelps-
foranstaltninger.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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@ Bemaerk
Risiko for infektion

De lokale love og bestemmelser om handtering af potentiel infektions-
farlige materialer skal overholdes.

2.19 SVHC (REACH)

Information om SVHC i overensstemmelse med artikel 33 i EF-forord-
ningen 1907/2006 (REACH) kan findes pa felgende websted: internet-
side:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresser

Producent

International service-
support

Lokal servicesupport

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

61352 Bad Homburg

GERMANY

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

GERMANY

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-DA  02A-2023
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Kapitel 3: Struktur og visninger

3 Struktur og visninger

3.1 Overordnet overblik over fordelingssystemerne
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3.2 Overordnet overblik over DWDL

| B =i
— i T
& S = i
DWDL (Eksempel MediaR)
‘v- MEDICAL CARE C\@ Q @
® —
|
AquaBplus  AquaBplus HF
3.3 Overordnet overblik over DCDL
= | [
:_ N R %
’ \ MediaC MediaP MediaR L’H
DCDL (Eksempel MediaR)
= = g A=
S —== A L — EM
-‘;-:"gc::?nn: ) cz Y i K1 H i K1 s
= @@ B [\ ot ? ,:ﬂ\mé/ L
Drain Deatysis wator ) E
® 9§ me . . ® %
|
Granumix plus

26 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-DA 02A-2023
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Betjening

4.1 Oversigt over koblingssystemer pa
medieforsyningssystemerne
411 MediaC

=
41.2 MediaP
@@ @ ®
Bl
41.3 MediaR

o @D@ @

Bla: dialysevandtilslutning

Gréa: aflgbstilslutninger

Gul: gastilslutninger
Bla: dialysevandtilslutninger
Gréa: aflgbstilslutninger

Grgn: dialysekoncentrattilslutninger

Grgn: dialysekoncentrattilslutninger
Bla: dialysevandtilslutning

Gra: aflgbstilslutning
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4.2 Var opmarksom under drift

\\l,I
\@‘
\\l'l

Uy

\@ ‘

Tip
> For grundlaeggende oplysninger om definitioner henvises der til ka-
pitel 13 (se kapitel 13.1 pa side 71).

Tip
> For grundlaeggende oplysninger om produktdata henvises der til
kapitel 12 (se kapitel 12.1 pa side 67).

Tip
> For grundlaeggende oplysninger om rengering og desinfektion
henvises der til kapitel 6 (se kapitel 6 pa side 41).

4.3 Betjening af koblingssystemerne

Advarsel

Patientfare som folge af en forstyrrelse af elektrolytbalancen pa
grund af en forkert dialysevaeskesammensatning

Sammenblanding af dialysekoncentrater kan resultere i en dialysevee-
ske, der er uegnet for patienten.

> Nar heemodialyseenheden tilsluttes til medieforsyningssystemet,
skal du sikre dig, at koncentratforbindelserne er allokeret korrekt.

4.3.1 Skal overholdes, for heemodialyseapparatet tilsluttes

Advarsel

Risiko for kontaminering som felge af forkert handtering af tilslut-
ningssteder

Der er risiko for spredning af bakterier.

> For haemodialyseenheden tilsluttes til medieforsyningssystemet,
skal koblingerne og modkoblingerne desinficeres. Overhold bruger-
vejledningen for haemodialyseapparatet.

> Det er absolut ngdvendigt at undgéa at kontaminere forbindelserne
ved kontakt med hud eller andre ikke-sterile genstande.

28
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Advarsel
Laekage pa grund af beskadigelse af taetninger
Laekage kan forarsage skader pa bygninger.

> Inden tilslutning til de tilsvarende modkoblinger skal alle dialysekon-
centratkoblinger omhyggeligt kontrolleres for saltkrystaller og om
ngdvendigt rengeres og desinficeres. Overhold brugervejledningen
for heemodialyseapparatet.

Bemaerk

G

Skal overholdes for tilslutning

> Konnektorerne skal desinficeres fer tilslutning for at forhindre mulig
kontaminering (se kapitel 6.6 pa side 48).

Bemaerk

C

Rengering og desinficering af konnektorer

> For information om renggring og desinficering af konnektorer og
brug af de anbefalede desinfektionsmidler, se (se kapitel 6.5 pa
side 47) og (se kapitel 6.6 pa side 48).

4.3.2 Tilslutning og frakobling

Advarsel

Risiko for lakage som folge af forkert handtering af koblingssy-
stemet

Hvis lasen ikke udlgses helt, kan det medfere gget slid og som falge
heraf veeskelaekage.

> For at til- og frakoble koblingssystemet skal du skubbe til lAsemuffen
sa langt som muligt.

Anbefalet udstyr — Gummihandsker
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Trin-for-trin
tilslutning/afbrydelse

@:

> Tag fat i muffen pa koblingen.
> Skub muffen til slutpositionen, og hold den i denne position.

> Skub koblingen sa langt ind pa nippelen som muligt, og friger muf-
fen.

> Udfar afkobling ved at falge tilslutningstrinnene i omvendt raekkefal-
ge.

Bemaerk
Var opmarksom pa felgende under frakobling:

> Placer ikke frakoblede slanger pa gulvet, og tilslut ikke andre slan-
ger.

> Haeng slangerne pa en passende stotte med dbningen nedad.

30
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4.4

4.4.1

4.4.2

Mikrobiologisk analyse ved prgvetagningsporten

Preavetagningsporten paA DWDL er prgvetagningsventilen, der kan ab-
nes ved at dreje pa den.

ooz
/ |
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o
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Pragvetagningsventil

Forberedelse

> Forbered en kolet forsendelsesboks.

> Det omvendte osmosesystem skal betjenes i tilstanden SKYL eller
FORSYNING i mindst 20 minutter, fgr prgven tages.

> Anlaegget til omvendt osmose skal under prgvetagningen veere i pro-
grammet SKYL eller FORSYNING.

> Tag pragven i overensstemmelse med den beskrevne procedure for
prevetagning ved prgvetagningsporten (se kapitel 4.4.3 pa
side 32).

Tilbehor, udstyr

Falgende udstyr anbefales af producenten:
— Gummihandsker

— Spritholdigt desinfektionsmiddel (ca. 70-80 % alkohol, uden fugtgi-
ver)

Pravetagningssaettet til Fresenius-prgvetagningsventilen
(FO0010382) kan bruges til prgvetagning af dialysevandet.
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4.4.3 Procedure for indsamling af en prave ved provetagningsporten

Billede Beskrivelse

Fig. 1 — Desinficering af prevetagningsventil:

> Prgvetagningsventilen skal desinficeres med et
spritholdigt handdesinfektionsmiddel (uden fugtgi-
ver).

> Fjern enhver forurening med en tampon.
> Derefter gentages desinfektionsproceduren (fig. 1).

Vigtigt:
Bemaerk desinfektionsmidlets virketid!

Fig. 1
Fig. 2 fig. 3 — Pasaetning og lasning af adapter:
> Placer adapteren pa pravetagningsposen pa prg-
vetagningsventilen (fig. 2).
> Las derefter adapteren (fig. 3).
Flervejshanen pa prevetagningssaettet skal veere
Fig. 2 indstillet saledes, at der ikke kan streamme vaeske.
Fig. 3

Fig. 4 — Abning af prevetagningsventil

> Drej prevetagningsventilen mod uret for at &bne den
(fig. 4).
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Billede

Beskrivelse

Fig. 5 — Skylning af prevetagningsventil

> Drej flervejshanen med uret 90° for at sikre et flow
fra adapteren til skylleslangen.

> Skyl prgvetagningsventilen ca. 60 sekunder via
skylleslangen.

Fig. 6 - Fyldning af posen

> Derefter drejes flervejshanen igen 90° med uret, sa
posen fyldes.

> Vigtigt:
Drej flervejshanen rettidigt tilbage til den laste posi-
tion, sa posen ikke revner!

> Luk straks klemmen, Igsn lasen, og tag posen ud.

Fig. 7 '

Fig. 7 — Afslutning af prgvetagningsproceduren

> Prgvetagningsventilen lukkes nu igen ved at dreje
den i urets retning.

> Frakobl engangsdelene efter flervejshanen, og luk
straks posen med den medfglgende prop.

Fig. 8 — Klargering af posen til forsendelsesboksen
> Kontrollér med et let tryk, om posen er teet.

> Seet en etiket pa posen, og leeg den i den klargjorte
forsendelsesboks.

> Posen skal leveres til testlaboratoriet inden for
24 timer.
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4.5

4.5.1

4.5.2

Mikrobiologisk analyse ved dialysevandtilslutningen

Dialysevandtilslutningen pa medieforsyningssystemet fungerer som
prgvetagningsport.

— c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

Dialysevandtilslutning

Forberedelse

> Forbered en kolet forsendelsesboks.

> Det omvendte osmosesystem skal betjenes i tilstanden SKYL eller
FORSYNING i mindst 20 minutter, fgr prgven tages.

> Anlaegget til omvendt osmose skal under prgvetagningen veere i pro-
grammet SKYL eller FORSYNING.

> Frakobl haamodialyseapparatets tilslutningsslange fra medieforsy-
ningens dialysevandetilslutning.

> Tag pragven i overensstemmelse med den beskrevne procedure for
prevetagning til mikrobiologisk analyse ved dialysevandtilslutningen
(se kapitel 4.5.3 pa side 35).

Tilbehor, udstyr

Falgende udstyr anbefales af producenten:
— Gummihandsker

— Spritholdigt desinfektionsmiddel (ca. 70—-80 % alkohol, uden fugtgi-
ver)

— Posen med adapter (6030671) kan bruges til prgvetagning af dia-
lysevandet.

34
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4.5.3 Procedure for provetagning ved dialysevandtilslutningen

Billede

Beskrivelse

> Desinficer dialysevandtilslutningen med et alkohol-
baseret desinfektionsmiddel (fig. 1) og brug en vat-
pind til at tgrre enhver forurening vaek (fig. 2).

> Derefter gentages desinfektionsproceduren
(fig. 1 og 2).

Vigtigt:

Bemaerk desinfektionsmidlets virketid!

Fig. 3
“
. lg
C
i /
' L! Fig. 4
Fig. 5

> Flergangshanen pa prgvetagningssaettet (A) skal
veere indstillet saledes, at der ikke kan stramme vee-
ske (fig. 3).

> Adapteren pa prgvetagningsposen saettes pa dialy-
sevandtilslutningen og lases (B) (fig. 3).

> Flervejshanen drejes 90° med uret (C), og dialyse-
vandtilslutningen "skylles" i ca. 60 sekunder med
skylleslangen (fig. 4).

> Derefter drejes flergangshanen igen 90° med uret,
sa posen fyldes (fig. 5).

> Efter ca. 250 ml (omtrent halvt fyldt), skal flergangs-
hanen straks saettes i sin udgangsstilling (A) (fig. 3),
sa posen ikke brister.

> Luk straks klemmen, Igsn lasen, og tag posen ud.

> Tag engangsdelene af flervejshanen, og luk straks

posen med den medfglgende prop (fig. 6).
Kontrollér med et let tryk, om posen er teet.
Forsyn posen med etiket med paskrift og leeg den
straks ind i den forberedte forsendelsesboks. Po-
sen skal leveres til testlaboratoriet inden for

24 timer.
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4.6 Proveudtagning til kemisk undersggelse

4.6.1 Forberedelse

4.6.2 Tilbehor, veerktoj

Dialysevandudtag er kun muligt, hvis det omvendte osmoseanlaeg er i
driftstilstand FORSYNING, eller hvis det producerer dialysevand i lgbet
af et manuelt skylleprogram i driftstilstand SKYL.

Osmoseanlaegget skal kagre i mindst 20 minutter fgr preveudtagningen.
Hvis apparatet ikke er i tilstanden FORSYNING, skal man starte det ma-
nuelle skylleprogram.

Prgveudtagningen foretages i tilstanden FORSYNING eller SKYL.

Folgende tilbehgr og veerktgjer anbefales af producenten:
— Gummihandsker

Til kemisk udtagning skal prgvebeholderne udleveret fra laboratoriet
anvendes.

— Til udtagning af dialysevand kan posen med adapter
(art.-nr.: 6030671) anvendes.

36
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4.6.3 Procedure for provetagning til kemisk undersggelse

Billede

Beskrivelse

> Dialysevandet skal udtages, mens anlaegget er i brug (under
FORSYNING) eller efter grundig skylning af anlaegget (se
ovenfor). Fgr pravetagningen skal prgvetagningsventilen
(A eller B) skylles (ca. 2-10 ).

Vigtigt:

For at forhindre, at prgven forurenes af snavsede

prevebeholdere, ma der kun anvendes de beholdere, der er

udleveret af laboratoriet!

> Det skal sikres, at prgvebeholderne fgrst abnes lige inden pre-

vetagningen og derefter igen lukkes til efter prgvetagningen for
at undga kontaminering.

> Prgvebeholderne skal fyldes til kanten.

> Ved prgvetagningen skal ventilen farst skylles tilstraekkeligt
(ca. 5 1). Derefter skal pravebeholderne fyldes fra den frit fal-
dende vandstrale.

A a

> Ved provetagning pa mediesgijlen skal posen med adapteren
forst fastgares pa koblingen ved hjeelp af Iaseanordningen
(fig. 2 — B).

> Skyl derefter koblingen via skylleslangen (ca. 2 I).

> Fyld prgvebeholderen via skylleslangen.

Vigtigt:

Ved provetagning pa mediesgjlens kobling ma posen med
adapter ikke anvendes som prgvebeholder.

Flaskerne leveret fra laboratoriet fungerer som
pravebeholdere!

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-DA 02A-2023 37




Kapitel 4: Betjening

38 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-DA 02A-2023
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5 Alarmbehandling

Dette kapitel indeholder ikke noget indhold, der er relevant for dette pro-
dukt.
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Kapitel 6: Rensning, desinfektion

6 Rensning, desinfektion

6.1 Generelt galdende regler for rensning og desinfektion

Advarsel
A Risiko for kontaminering fra utilstraekkelig rengering/desinfektion
Der er risiko for spredning af bakterier.

> Fordelingssystemet ma kun renggres og desinficeres af personer,
der er blevet instrueret i korrekt handtering af systemet under disse
procedurer.

> Brugeren skal overholde og omsaette de generelle sikkerhedsanvis-
ninger.

> Desinfektion af fordelingssystemet ma kun foretages i samrad med
anlaeggets producent, eller af personer, der er autoriseret af produ-
centen.

6.2 Sikkerhedstiltag

6.2.1 Brugerbeskyttelse

Advarsel
A Risiko for kemiske forbrandinger ved arbejde med sure stoffer
(desinfektionsmiddel/rengeringsmiddel)

Kontakt med kemikalier kan forarsage kemiske forbraendinger.

> Handter altid sure vaesker med forsigtighed, og spild ikke desinfekti-
onsmiddelkoncentrat.

> Anvend passende personlige veernemidler (handsker, beskyttelses-
briller osv.) i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne
for det anvendte desinfektionsmiddel/reng@ringsmiddel.

> Overhold sikkerhedsforanstaltningerne for det anvendte desinfekti-
onsmiddel/renggringsmiddel, herunder de relevante fgrstehjeelps-
foranstaltninger.
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A

Advarsel

Risiko for forbraending/skoldning fra varme overflader eller varmt
dialysevand under varmedesinfektion

Kontakt med varme overflader eller varmt dialysevand kan forarsage
forbraending eller skoldning.

> Rar ikke ved de tilgaengelige komponenter i dialysevandets forde-
lingssystem, mens varmedesinfektion er i gang.

> Forsag ikke at fjerne dialysevand manuelt under varmedesinfektion.
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6.3 Overfladerengering, overfladedesinfektion

6.3.1 Overfladerengering

Hvis overfladen er forurenet af stgv og snavs, skal de tilgeengelige over-
flader p4 DWDL og DCDL renggares.

@ Bemaerk
Renggringsmidler til rengering af overflader

Felgende procedurer skal folges ved brug af rengeringsmidler:

> Hvis fordelingssystemerne DWDL og DCDL er meget snavsede,
skal stederne tarres af med en fugtig klud.

> Der ma ikke anvendes acetoneholdige rensemidler.

> Brug under ingen omsteendigheder oplgsningsmidler, fortynder eller
kemiske rensesprays.

> Der ma ikke bruges skuremidler eller aggressive renggrings- og op-
Igsningsmidler.

> Brug ikke ru redskaber (f.eks. skuresvamp eller lignende) til at ren-
gare fordelingssystemerne DWDL og DCDL.

6.3.1.1 Rengeringsmidler til overflader

Wi, Tip
\@‘ Det anbefales at bruge dialysevand til renggring af overflader.

6.3.2 Overfladedesinfektion

@ Bemeerk
Producenten anbefaler at bruge ClearSurf til desinficering af overfla-
den pa DWDL og DCDL.

> Fortsaet i overensstemmelse med instruktionerne fra producenten af
desinfektionsmidlet for at desinficere overfladen.

> Producenten patager sig intet ansvar for potentielle skader pa over-
fladerne af DWDL og DCDL, hvis der anvendes et andet desinfekti-
onsmiddel end det anbefalede til desinfektion.
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6.3.2.1 Overfladedesinfektionsmiddel
LI Tip
\@‘ Det anbefales at bruge ClearSurf (1 % fortynding) eller ClearSurf
wipes (brugsklare wipes) til desinficering af overfladerne.
For yderligere information om desinfektionsmidler henvises der til kapit-
let om forbrugsstoffer (se kapitel 8.1 pa side 54).
44
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6.4 Desinficering af DWDL

6.4.1 Arsager til at desinficere DWDL

Anbefalet desinfektions-
middel

Hvis vandforsyning i henhold til de gaeldende retningslinjer ikke leenge-
re er garanteret:

— Efter reparationer pa dialysekredslabet.
— Hyvis anleegget har staet stille i over 72 timer i treek.

— IS0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies" ("Vejledning til klar-
gering og kvalitetsstyring af dialysevaeske til heemodialyse og rela-
terede behandlinger") anbefaler jeevnlig (f.eks. manedlig) praeventiv
desinfektion for at undga betydelig biofiimdannelse (biologisk forure-
ning).

— Regelmeessig desinfektion i henhold til kravene fra den driftsansvar-
lige

— Hyvis en mikrobiologisk test afslagrer forhgjet mikrobiel teelling.

— Puristeril 340

eller:

— Puristeril plus, Minncare®

6.4.2 Gennemforelse af desinfektion

A

Advarsel
Risiko for kontaminering fra utilstraekkelig rengering/desinfektion
Der er risiko for spredning af bakterier.

> Fordelingssystemet ma kun rengeres og desinficeres af personer,
der er blevet instrueret i korrekt handtering af systemet under disse
procedurer.

> Brugeren skal overholde og omsaette de generelle sikkerhedsanvis-
ninger.

> Desinfektion af fordelingssystemet ma kun foretages i samrad med
anlaeggets producent, eller af personer, der er autoriseret af produ-
centen.

Bemaerk

Systemet ma kun desinficeres af uddannede klinikteknikere eller ud-
dannede systemteknikere, som er uddannet og certificeret i de relevan-
te procedurer.
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Udferelse af kemisk desinfektion
Sikkerhedsforanstaltningerne, forbrugsstofferne og betjeningstrinene —
herunder udfgrelse af resttesten — for kemisk desinfektion er beskrevet
i servicemanualen for de omvendte osmosesystemer.

Udferelse af varmedesinfektion

Sikkerhedsforanstaltningerne og driftstrinene for varmedesinfektion er
beskrevet i servicemanualen for de omvendte osmosesystemer.

46
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6.5 Rengoring af konnektorer og forbindelsessteder

Anbefalet udstyr

Konnektorer og forbindelsessteder skal renses for at fijerne mulige re-
ster af dialysekoncentrat eller saltkrystaller.

Gummihandsker

Dialysevand
Lille beholder
Blad, fnugfri klud eller tampon

6.5.1 Rengegring af konnektorer

> Efter frakobling nedsaenkes konnektorerne i en ren beholder fyldt
med dialysevand og rystes sa forsigtigt.

> Brug derefter en klud eller tampon til at tarre de ydre overflader pa
konnektorerne.

6.5.2 Rengering af forbindelsesstederne

Anbefalet udstyr

2009

Media

— Gummihandsker
— Laboratoriesprayflaske med dialysevand

— Blgd, fnugfri klud eller tampon
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6.6

6.6.1

> Efter frakobling af koblingerne skal du bruge en laboratoriesprayfla-
ske fyldt med dialysevand til at skylle forbindelsesstederne pa me-
dieforsyningssystemet.

> Brug derefter en klud eller tampon til forsigtigt at tgrre forbindelses-
stederne.
Man kan ogsa bruge en fugtig klud til forsigtigt at renggre forbindel-
sesstederne, og dup dem derefter tarre med en tgr klud eller tam-
pon.

> Efter at konnektorer og forbindelsessteder er blevet renset, skal de
desinficeres (se kapitel 6.6 pa side 48).

Desinficering af konnektorer og forbindelsessteder

Anbefalet udstyr — Gummihandsker

— Spritholdigt desinfektionsmiddel (ca. 70-80 % alkohol, uden fugtgi-
ver)

— Blgd, fnugfri klud eller tampon

Desinficering af konnektorer

> Efter frakobling rengares konnektorer om ngdvendigt
(se kapitel 6.5 pa side 47).

> Fugt derefter konnektorerne med et spritholdigt desinfektionsmiddel.
Efter hviletiden skal du tgrre de ydre overflader pa konnektorerne af
med en klud eller tampon eller lade desinfektionsmidlet fordampe
fuldsteendigt.

@; Bemaerk
Var opmarksom pa felgende under frakobling:

> Placer ikke frakoblede slanger pa gulvet, og tilslut ikke andre slan-
ger.

> Haeng slangerne pa en passende statte med abningen nedad.
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6.6.2 Desinficering af forbindelsesstederne

c3

= 4 A" D

T

e e

Dindysis water

Drain Dinbysis water
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> Efter frakobling af konnektorerne skal du bruge en laboratoriespray-
flaske til at skylle forbindelsesstederne pa medieforsyningssyste-
met, og dup dem derefter forsigtigt tarre med en klud eller tampon.

> Fugt dem derefter med et spritholdigt desinfektionsmiddel. Efter hvi-
letiden skal du terre de ydre overflader pa forbindelsesstederne af
med en klud eller tampon eller lade desinfektionsmidlet fordampe
fuldstaendigt.
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7 Funktionsbeskrivelse

Dette kapitel giver en kort funktionel beskrivelse af fordelingssystemer-
ne DWDL og DCDL.

7.1 Metodebeskrivelse

7.1.1  Funktioner

Fordelingssystemerne DWDL og DCDL er forbindelsesenheder, inklu-
sive aftapningspunkterne til dialysevandet (DWDL) eller dialysekoncen-
tratet (DWDL), mellem det omvendte osmosesystem (DWDL) eller kon-
centratforsyningssystemet (DCDL) og de tilsluttede haeamodialysema-
skiner. Fordelingssystemerne DWDL og DCDL bruges til at transporte-
re dialysevand (DWDL) eller dialysekoncentrat (DCDL).

Det uddannede personale pa dialyseafdelingen betragtes som brugere
af fordelingssystemerne DWDL eller DCDL.

Installation og opstart udfegres af uddannede teknikere, der er autorise-
ret af producenten.

Generel funktionsbeskri- DWDL bruges til at forbinde et omvendt osmosesystem med enten et

velse af enheden koncentratforsyningssystem eller direkte med et haemodialyseapparat
for at transportere dialysevand. Der er ingen direkte kontakt med pa-
tienterne.

DCDL-fordelingssystemet bruges til at forbinde et koncentratforsy-
ningssystem med en haemodialysemaskine for at transportere dialyse-
koncentrat. Der er ingen direkte kontakt med patienterne.

Fordelingssystemerne DWDL eller DCDL planlaegges og monteres ef-
ter de lokale forhold vedrgrende lzengden samt udformningen og antal-
let af monteringsdele. Fordelingssystemerne for DWDL og DCDL skal
anses som fast installerede enheder.
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8 Forbrugsmaterialer, tilbehgr og
ekstraudstyr

A

Advarsel
Risici, der har indflydelse pa apparatets funktion

Fordelingssystemet er blevet godkendt til brug sammen med bestemte
forbrugsmaterialer og tilbehgr. @nsker den driftsansvarlige at bruge an-
dre forbrugsmaterialer og andet tilbeher end de/det nsevnte, skal den
driftsansvarlige farst afprgve egnetheden, f.eks. ved at indhente produ-
centinformationerne. De gaeldende love skal overholdes.

Producenten patager sig intet ansvar for personskader eller andre ska-
der, og udelukker en garanti for skader pa fordelingssystemet, der er
opstaet, fordi der er anvendt forbrugsmaterialer eller tilbehar, der ikke
er godkendt eller som ikke er egnede.

Efter anmodning vil den lokale serviceafdeling give oplysninger om
yderligere tilbehgr, forbrugsmaterialer og andet ekstraudstyr.
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8.1 Forbrugsmaterialer

Delnummer Forbrugsmaterialer Figur
5085851 Puristeril plus ikke relevant
Aktivt stof: Pereddikesyre;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 ikke relevant

Aktivt stof: Pereddikesyre;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S

ikke relevant

Minncare®

ikke relevant

6030711 ClearSurf koncentrat ikke relevant

(eller: ClearSurf wipes)

Overfladedesinfektionsmiddel
6299161 Pereddikesyretest ikke relevant

5-50 mg/I
6030671 Pose med adapter

Pravetagningsseet til standardudferelse

=&
|

F00010382 Proveseet til Fresenius prgvetagnings-

ventil
Provesaet til dialysevandets fordelingssy-
stemer

54

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-DA 02A-2023




Kapitel 8: Forbrugsmaterialer, tilbehgr og ekstraudstyr

8.2 Tilbehor

8.2.1 Tilbeher til DCDL-fordelingssystemet

Delnummer Beskrivelse Information

6309241 Ror PE hvid Kontakt med dialysekoncentrat
8 x 12 mm hvid; lsengde 100 m;
Beregnet til koncentrat type K1

M512671 Rer PE rod Kontakt med dialysekoncentrat
8 x 12 mm; leengde 100 m;
Beregnet til koncentrat type K2

M512681 Rer PE bla Kontakt med dialysekoncentrat
8 x 12 mm; lzengde 100 m;
Beregnet til koncentrat type K3

5453721 Forstaerket ror, hvid Kontakt med dialysekoncentrat
D6 mm

F40005702 Dobbelt mundstykke Kontakt med dialysekoncentrat
D8 mm; PPSU

ikke relevant O-ring EPDM Del af MediaR, MediaC, MediaP
4 x4 mm

ikke relevant

Nippel, lukning konc.
DN4, G1/4", PPSU

Del af MediaR, MediaC, MediaP

ikke relevant

Nippel, lukning konc.
DN4, G1/4", PVDF

Del af MediaR, MediaC, MediaP

F00010505 Koncentratnippel Kontakt med dialysekoncentrat
PPSU; inklusive forsegling

F00010506 Koncentratnippel Kontakt med dialysekoncentrat
PVDF; inklusive forsegling

F40005755 Koncentratblok KO Kontakt med dialysekoncentrat
MediaR

F00010855 Koncentratmodul Kontakt med dialysekoncentrat

MediaR; inklusive dyser
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Delnummer Beskrivelse Information

ikke relevant Koncentratblok Del af MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Koncentratblok 2 x lige Kontakt med dialysekoncentrat
MediaC, MediaP

F00010502 Koncentratenhed K1 dobbelt Kontakt med dialysekoncentrat
MediaC, MediaP; modulzert system

F00010503 Koncentratenhed K2 dobbelt Kontakt med dialysekoncentrat
MediaC, MediaP; modulzert system

F00010504 Koncentratenhed K3 dobbelt Kontakt med dialysekoncentrat
MediaC, MediaP; moduleert system

F40005704 Koncentratblok Kontakt med dialysekoncentrat
45-0°

F40005705 Koncentratblok Kontakt med dialysekoncentrat
0-45°

M026391 Rorklemme Ingen kontakt med dialysekoncentrat

Enkelt; 14,5 mm

8.2.2 Tilbeher til DWDL-fordelingssystemet

Delnummer Beskrivelse Information
6345031 XLPE-ror, natur Kontakt med dialysevand
25 x 3,5 mm (100 m fordeling)
i
-
6309351 XLPE-rer, natur Kontakt med dialysevand
25 x 3,5 mm (50 m fordeling)
o
-
6316031 Konnektor 90° Kontakt med dialysevand
Rustfrit stal til PEX-rar 25 x 3,5 mm
6316041 Konnektor, lige Kontakt med dialysevand
Rustfrit stal til PEX-rar 25 x 3,5 mm
6325801 PEX-konnektor 180° Kontakt med dialysevand
U-konnektor til kabelkanal i rustfrit stal
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Delnummer Beskrivelse Information

ikke relevant Dialysevandtilslutning, lige Del af MediaC, MediaP
MSM PEX dobbelt med forbindelsesele-
ment

ikke relevant Dialysevandtilslutning, dobbelt, lige Del af MediaC, MediaP
MSM PEX dobbelt med forbindelsesele-
ment

F00007306 Dialysevandforsyning, center Kontakt med dialysevand

Dobbelt bue MediaC, enkelt

F00007307 Dialysevandforsyning, center Kontakt med dialysevand
Dobbelt bue MediaC, dobbelt

F00006458 Fluid Fly Loop Kontakt med dialysevand
Sekundeer ringledning 2 x 2 m, traekaflast-
ning, ringmgtrik, apparattilsiutning, nippel
med prgveopsamling

F00006459 Fluid Fly Loop Kontakt med dialysevand
Sekundeer ringledning 2 x 2 m, traekaflast-
ning, ringmetrik, apparattilslutning, nippel
uden prgveopsamling

ikke relevant Flad pakning Del af MediaR, MediaC, MediaP
EPDM; 11,5x 5x 3,6

ikke relevant Nippellukning Del af MediaC, MediaP
NW 6-G 1/4" 11 mm dialysevand

ikke relevant Nippellukning Del af MediaR
NW 6-R 1/4" 11 mm dialysevand

F00010499 Dialysevandnippel Kontakt med dialysevand
Walther inkl. forsegling

F00010500 Dialysevandnippel Kontakt med dialysevand
FIDICA inkl. forsegling

F00010492 Dialysevandblok Kontakt med dialysevand
MediaC, MediaP enkelt, lige

F00010493 Dialysevandblok Kontakt med dialysevand
MediaC, MediaP dobbelt, lige

F00010494 Dialysevandblok i rustfrit stal Kontakt med dialysevand
MediaC, MediaP enkelt — 2 x 90° vinklet
— moduleert system

F00010495 Dialysevandblok i rustfrit stal Kontakt med dialysevand
MediaC, MediaP dobbelt — 2 x 90° vinklet
— moduleert system
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Delnummer Beskrivelse Information

F00010826 Dialysevandmodul Kontakt med dialysevand
MediaR

F00010873 PEX-forbindelse, lang (szet), Kontakt med dialysevand
Dialysevandblok MediaR
— moduleert system

6309401 Muffe Ingen kontakt med dialysevand
25 x 3,5 mm

8.3 Ekstraudstyr

8.3.1 Ekstraudstyr til DWDL-fordelingssystem

Delnummer Beskrivelse Information

F40001179 Prgvetagningsseet Kontakt med dialysevand
PE-Xa

F00010866 Laseskive 19 Ingen kontakt med dialysevand
Dialysevand MediaC, MediaP, med fast-
gorelse

F00010507 Laseskive 19 Ingen kontakt med dialysevand

Dialysevand/spildevand MediaR, med fast-
garelse

8.3.2 Ekstraudstyr til DCDL-fordelingssystem

Dialysekoncentrat MediaR, med fastgarel-
se

Delnummer Beskrivelse Information

F00010869 Laseskive 17 Ingen kontakt med dialysekoncentrat
Dialysekoncentrat MediaC, MediaP, med
fastgarelse

F00010508 Laseskive 17 Ingen kontakt med dialysekoncentrat
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9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

Installation

Forudsatninger for installationen

Generelt
Folg de geeldende Folg de gaeldende forskrifter for installationen ved nye installationer.
forskrifter for installa-
tionen
For en funktionstest Funktionstesten af fordelingssystemerne udfgres sammen med funkti-
onstesten af forsyningsanordningerne.
Overhold nationale og Nationale eller lokale bestemmelser vedrarende opstilling, karsel, brug
lokale bestemmelser og vedligeholdelse skal overholdes.
Komponenternes tilstand Inden installationen skal komponenterne i fordelingssystemerne kon-
trolleres for skader, der kan veere opstaet under transporten.
@ Bemaerk
Beskyttelse af komponenter, der indeholder vaske
> Inden funktionstesten skal komponenterne i fordelingssystemet kon-
trolleres for skader, der kan veere opstaet under transporten. Hvis
der er tegn pa beskadigelse af de hydrauliske komponenter, ma for-
delingssystemet ikke bruges.
Adgang til forbindelses- Fordelingssystemernes forbindelsessteder skal veere tilgaengelige for
steder kontrol.
Ydeevneparametre for Ydeevneparametrene for tilsluttede enheder skal tages i betragtning,
tilsluttede enheder nar fordelingssystemet designes. For yderligere information henvises til
servicemanualerne for de leverede enheder.
Miljeforhold
Var opmarksom pa lokale — Opstillingsstedet skal veere frostfrit og frit for stgv.
forhold

— Komponenterne ma ikke udseettes for permanent, direkte sollys.

Strukturelle installationsbetingelser

Laekagesensor Det anbefales at bruge en lsekagesensor.

Pilothuller Hulmgnsteret med hulstgrrelser og afstande skal paferes. For yderlige-
re information skal installationsvejledningen (IGL) falges.
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9.2

9.2.1

9.2.2

Funktionstest
For en funktionstest

Kontrollantens kvalifika-
tioner

Kun til funktionstest

Tekniske data

Anvendelse af reservedele

Identifikation af forsy-
ningsporte

Male- og hjaelpevarktgj

Vedligeholdelsesproce-

durer (MA)

Sikkerhedsforholdsregler

Funktionstest skal udfares af den tekniske service fra
Fresenius Medical Care eller af en person, der er autoriseret af Frese-
nius.

Funktionstest ma kun udferes af personer, som pa baggrund af deres
uddannelse, viden og praktiske arbejde har erfaring, som ggr demi
stand til at gennemfare disse kontroller korrekt. Desuden méa de perso-
ner, som gennemfgrer kontrollerne, ikke vaere underlagt anvisninger
med hensyn til kontrolarbejdet.

De fglgende informationer er kun beregnet til funktionstest. De geelder
ikke for ny funktionstest af fordelingssystemer for DWDL og DCDL, der
er blevet taget helt eller midlertidigt ud af brug.

— Overhold oplysningerne i de tekniske data.
— Seerlige tilslutnings- og effektdata findes i kapitlet tekniske data.

Installationstiltag, modifikationer eller reparationer, som kreever abning
af DWDL og DCDL , ma kun foretages af personer, som producenten
har autoriseret, og det er kun tilladt at bruge originale reservedele.
Identifikation af fordelingssystemets forsyningsporte:

— Dialysevand

— Dialysekoncentrat (C1, C2, C3)

Nadvendige tekniske méale- og hjeelpevaerktgjer skal forefindes til de ar-
bejder, der er beskrevet i neervaerende tekniske dokumentation.

For yderligere informationer (se kapitel11.2 \-pa side 66).

Bemaerk

Alle lokale forskrifter vedrarende teknisk sikkerhed skal overholdes.

Synlige skader skal afhjaelpes.

Gennemfarelse af en funktionstest

@

Bemaerk

> Ved udfarelse af funktionstest pa fordelingssystemerne skal beskri-
velserne i servicemanualen folges.
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Y Efter funktionstest

@D

Advarsel
Risiko for kontaminering fra utilstraakkelig rengering/desinfektion

Efter opstart skal der udfgres en kemisk desinfektion af DWDL. En vel-
lykket desinfektion skal verificeres via en mikrobiologisk undersggelse.

Bemaerk

> Den ledende lzege skal underrettes om resultatet af den mikrobiolo-
giske undersggelse. De sikkerhedstekniske kontroller skal gennem-
fares og fares til protokol.

9.3 Fjernelse fra drift, standsning

@:

9.3.1 Fjernelse fra drift

@)

9.3.2 Standsning

@D

Bemaerk

> Kontakt den lokale serviceafdeling, hvis der gnskes informationer
om fjernelse fra drift eller standsningen af fordelingssystemerne
DWDL og DCDL.

Bemaerk

Hvis fordelingssystemerne DWDL og DCDL tages ud af drift efter funk-
tionstest, skal falgende overholdes:

> Ved ny funktionstest skal vandforsyningstrykket kontrolleres i for-
hold til det foreskrevne minimumstryk.

Bemaerk

> Kontakt den lokale serviceafdeling, hvis der gnskes informationer
om standsningen af fordelingssystemerne DWDL og DCDL.
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10 Transport og opbevaring

@

Bemaerk

Foelgende transport- og opbevaringsbetingelser og yderligere informati-
on vedrgrende transport og opbevaring pavirker fordelingssystemerne
for DWDL og DCDL.

10.1 Betingelser for transport og opbevaring

Opbevaringstemperatur-

omrade

Relativ luftfugtighed

Lufttryk

@

+5°C til45°C

Bemaerk

Beskyt fordelingssystemerne DWDL og DCDL mod frost.

20 til 80 % ved 20 °C (ikke kondenserende)

700 hPa til 1150 hPa

Bemaerk
Beskyttelse mod UV-pavirkning

Fordelingssystemets komponenter ma ikke udsaettes for direkte sollys
(for tidlig aldring af anvendte materialer pa grund af UV-straler).

> Udendgrs opbevaring er ikke tilladt!
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10.2 Indvirkning pa miljoet/bortskaffelse

| EU's medlemslande kan DWDL og DCDL returneres til producenten.
Overhold ogsa lokale, gaeldende bestemmelser.

Inden returneringen eller bortskaffelsen skal den driftsansvarlige serge
for, at alle pasatte forbrugsmaterialer pa apparatet er fiernet, DWDL og
DCDL at der er udfert en desinfektion af DWDL og DCDL iht. fabrikan-
tens angivelser (se kapitel6 pa side 41).

Den ansvarlige organisation skal ogsa informere det affaldsanleeg, der
har ansvaret for at skille og bortskaffe DWDL og DCDL om falgende,
inden bortskaffelsesforanstaltningerne pabegyndes:

— Det er muligt, at fordelingssystemerne DWDL og DCDL kan veere
forurenede, nar de returneres. Ved demonteringen skal der derfor
treeffes egnede forsigtighedsforanstaltninger, f.eks. at baere person-
ligt beskyttelsesudstyr.

— Yderligere informationer stilles til radighed ved affaldsselskabers
forespargsel.

10.2.1 Handtering af desinfektionsmidler

Producentens anvisninger (i forbindelse med beskyttelsestgj, opbeva-
ring, dosering, holdbarhedsdato) for de anvendte desinfektionsmidler
skal ubetinget overholdes.

Lokale regler vedrgrende bortskaffelse af spildevand skal, hvis fastlagt,
afklares og overholdes, fgr desinfektionsmidlerne bruges.
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11 Sikkerhedsteknisk kontrol og
vedligeholdelse

11.1 Vigtig information for udferelse af TSC/MA

Kontroller

Kontrollantens kvalifika-
tioner

Tekniske data

Dokumenter

De sikkerhedstekniske kontroller (TSC) skal udfgres hver 24. maned.

Kontrollerne skal udfgres af producentens serviceafdeling eller af en
person, der er autoriseret af producenten.

Kontrollerne ma kun udferes af personer, som pa baggrund af deres ud-
dannelse, viden og praktiske arbejde har erfaring, hvilket gar dem i
stand til at gennemfgre disse kontroller korrekt. Desuden ma de perso-
ner, som gennemfgrer kontrollerne, ikke vaere underlagt anvisninger
med hensyn til kontrolarbejdet.

Overhold oplysningerne i de tekniske data.

> Den lokale service skal kontaktes for at f& gennemfart de sikker-
hedstekniske kontroller (TSC) og vedligeholdelsespunkter (MA).

> Udfarelsen af de sikkerhedstekniske kontroller skal indfgjes i medi-
cinproduktbogen.
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11.2 Vedligeholdelsestiltag

Folgende procedurer skal udfgres af operatgren i overensstemmelse

med specifikationerne vedrgrende intervaller.

11.2.1 Kvalitetssikring og plejeforanstaltninger

gekontrol

konnektorer og slanger, der inde-
holder veeske.

Handling Tilbehgr/maltilstand Interval Bemarkning
Rengerings- og desinfekti- > Overfladerengering eller overfla- Anbefaling: (se kapitel 6.3 pa
onsforanstaltninger dedesinfektion . side 43),
Nar det er ; .
. e . (se kapitel 6.5 pa
> Rengaring eller desinficering af ngdvendigt side 47)
konnektorer og forbindelsessteder " .
(se kapitel 6.6 pa
side 48)
Visuelle kontroller og laeka- | > Udfer en visuel inspektion af alle Dagligt (se kapitel 4.3.1 pa

side 28)
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12 Tekniske d

ata

12.1 DWDL og DCDL produktdata

Tekniske data DWDL DCDL
Mal 25x3,5mm 12 X2 mm
Indvendig diameter (mm) 18,0 8,0
Veegtykkelse (mm) 3,5 2,0
Udvendig diameter (mm) 25,0 12,0
Vagt (kg) afheengigt af projektplanlaegningen
Materiale Polyaetylen, tveerbundet Lavdensitetspolyaetylen (LDPE)
Medium Dialysevand i henhold til Dialysekoncentrat i henhold til
ISO 23500-3 ISO 23500-4:
— Acetatbaserede, sure dialysekon-
centrater
— Citratbaserede, sure dialysekoncen-
trater
Driftsforhold
Driftstryk 0- 6 bar
Driftstemperaturomrade 5-35°C 5-30 °C
Lufttryk 700 hPa til 1150 hPa
Relativ luftfugtighed 20 til 80 % ved 20 °C (ikke kondenserende)
Medium driftstemperatur | 5-35 °C 5-30 °C
Maksimal temperatur 95 °C --
under varmedesinfektion
Betingelser for transport og opbevaring
Opbevaringstemperatur- +5°Ctil45 °C
omrade
Lufttryk 700 hPa til 1150 hPa
Relativ luftfugtighed 20 til 80 % ved 20 °C (ikke kondenserende)
ISO-standarder ISO 23500-1 ISO 23500-1
ISO 23500-2 ISO 23500-4
ISO 23500-3

Anvendte materialer

I henhold til ISO 10993-1

Fordelingssystemerne for DWDL og DCDL planleegges og monteres efter de lokale forhold vedrgrende lsengden samt ud-
formningen og antallet af monteringsdele. Fordelingssystemerne for DWDL og DCDL skal anses som fast installerede enhe-

der.
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12.2 Typeskilt (identifikation af DWDL og DCDL)

Det viste typeskilt er kun et eksempel. De geeldende data star pa type-
skiltene for DIWDL og DCDL.

©COoO~NOOGBDBWN-

A WON -

A WON =

14
Fresenius Medical Care 3 13
3
Type: Dialysis Water Distribution Loop c € 0123 g
SN XTEVXOKH XOOKKKXXXK ; 12
|
{0 O
Max. inlet pressure: 6 bar
1
YYYY-MM-DD ﬂ:rw‘ T 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1 (01) XXXXXXXXXXXXXX ™~
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXX \ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) WerDD
|
T
6 7 8
14
Fresenius Medical Care 1 13
3
Type: Dialysis Concentrate Distribution Loop c € 0123 %
“XTBVXXXX* XOKXXXXX :xf — 12
|
(OO [MD] 5
i | Max. inlet pressure: 6 bar
ol [ > M
T >
YYYY-MM-DD g ™ 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA :
Else-Kréner-Str. 1 (01) XXXXXXXXXXXXXX
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXX) ] ™~~~ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) YypMDD
|
I
6 7 8
Typeskilt
Serienummer

Stregkode, kode 39

Maks. indlgbstryk

Producent: Produktionsdato og producentens adresse
(11) Fremstillingsdato AAMMDD, 6 cifre

(21) Serienummer, 8 cifre

(01) *GTIN (**SAP: EAN/UPC-kode), 13 cifre plus ciffer 0
***UDI scankode

UDI identifikation

Maerkning af medicinsk udstyr

CE-maerke

Delnummer og identifikationsetiketversion

REF = SAP materialenummer

*GTIN = Global Trade Item Number (Varenummer for global handel)
**SAP: EAN/UPC - kode = SAP-produktkode: European Article Num-

ber/Universal Product Code (Europaeisk artikelnummer/Universel
Produktkode)

***UDI = Unique Device Identification (Unik enhedsidentifikation)
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12.3 Transport/opbevaring

Yderligere oplysninger fremgar af (se kapitel10 pa side 63).

12.4 Anvendte materialer

Yderligere oplysninger fremgar af (se kapitel12.1 pa side 67).
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13

13.1

Definitioner

Definitioner og begreber

Dialysat, dialysevaeske

Dialysekoncentrat

Dialysekoncentratets
fordelingssystem

Dialysevand

Dialysevandets fordelings-
system

Funktionstest
Forste funktionstest

Koblingssystem

Medieforsyningssystem

Ny funktionstest

Permeat

Den udskiftningsvaeske, der anvendes ved haemodialyse.

Dialysekoncentrat er en hgjkoncentreret oplgsning bestaende af faste
og/eller flydende komponenter og dialysevand. Dialysekoncentrat an-
vendes i heemodialyseapparatet sammen med andre komponenter til

fremstilling af dialysevaeske.

Transportledning, som leverer dialysekoncentrat til brug i dialyseenhe-
der.

Vand velegnet til dialysebehandlinger (vand behandlet af et omvendt
osmoseanlaeg, som opfylder kravene i ISO 23500-3). Der anvendes en
hgjtrykspumpe, et membran-modul og passende monitoreringsudstyr til
fremstilling af dialysevand fra drikkevand.

Transportledning, som leverer dialysevand til brug i dialyseenheder.

Start
Forste opstart

Hydrauliske og mekaniske forbindelser etablerer forbindelsen mellem
hamodialysesystemet og dialysemedieforsyningssystemet.

Hovedgraenseflade og forbindelsesenhed mellem de hydrauliske led-
ninger, sasom dialysevandforsyningsledning, dialysekoncentratforsy-
ningsledning, draenledning og heemodialysesystemet.

Ny idrifttagning

Denne term anvendes som synonym for dialysevand. Termen ma kun
benyttes i en teknisk kontekst.
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13.2 Forkortelser

c1

C2

C3
DCDL
DWDL
Fig.
MA

REACH

RO
STK

SVHC

Dialysekoncentrat 1

Dialysekoncentrat 2

Dialysekoncentrat 3

Dialysis Concentrate Distribution Loop
Dialysis Water Distribution Loop

Figur (diagram)

Vedligeholdelse

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(registrering, evaluering, godkendelse og begraensning af kemikalier)

Omvendt osmoseanlaeg
Sikkerhedstekniske kontroller

Substance of Very High Concern (seerligt problematisk stof)
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13.3 Symbol

Symboler

Beskrivelse

c € 0123

CE-meerket dokumenterer overholdelse af MDR; bemyndiget organ:

TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Ar/maned/produktionsdato

SN

Serienummer

MD

Medicinsk apparat

Materialenummer

Unique Device Identification (unik udstyrsidentifikation)

Falg brugsvejledningen!

elFU, www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information-fme

Vigtigt! Ma ikke stables!

Brug ikke kroge!

Opbevares opretstaende! Ma ikke vippes!

Forsigtig: Skrgbelig

Skal holdes tar!

Advarsel: Varm overflade

Tilladt temperaturomrade

Driftsforhold, omrade for atmosfeerisk tryk

Driftsforhold, omrade for relativ luftfugtighed

Beskyt mod sollys (UV-lys)!
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13.4 Certifikater

Hvis det gnskes, vil den lokale servicesupport stille de aktuelt gyldige
versioner af certifikaterne til radighed.
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14 Optioner

Dette kapitel indeholder ikke noget indhold, der er relevant for dette pro-
dukt.
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15 Tillaeg

15.1 Medicinproduktbog for DWDL og DCDL

15.1.1 Driftsansvarlig og identifikation

Falgende side indeholder en kopieringsskabelon til adressen pa den
driftsansvarlige og produktidentifikation.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Den driftsansvarliges adresse og identifikation ~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

Den driftsansvarliges adresse

Navn:

Adresse:

By:

Telefon:

Placering

Intern lzegekonsulent

Navn, telefon:

Navn, telefon:

Navn, telefon:

Navn, telefon:

Navn, telefon:

Identifikation
DWDL, DCDL

Type: Dialysevand og dialysekoncentrat

Klassifikation: lla

Registreringsnummer:

Det bemyndigede organs identifikationsnummer: 0123

Serienummer:

Fleksibel isolering tilgeengelig; ja  , no Q

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

Test og kontroller

Type Intervaller
Sikkerhedstekniske kontroller (STK) hver 24. maned
- hver___ maned
- hver___ maned

Kontrakter pa prever og kontroller:

Sikkerhedstekniske kontroller:
Firmaets navn:

Adresse:

Telefon:
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15.1.2 Indhold af medicinproduktbog for DWDL og DCDL

De efterfglgende sider viser indholdet af medicinproduktbogen for for-
delingssystemerne DWDL og DCDL.
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Dialysis Water Distribution
Loop, Dialysis Concentrate Indholdet af medicinproduktbogen

Distribution Loop

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1

Brugervejledning

Monitorering

Mikrobiologisk og kemisk monitorering for DWDL

— Diagnoser fra mikrobiologiske undersggelser
— Diagnoser fra kemiske undersggelser
— Proveudtagningsskemaer

Indstillingsprotokoller

Servicerapporter, apparatoplzring, fejl

— Protokol for apparatopleering

— Servicerapporter og dokumentationer pa aendringer pa apparatets udstyr
— Besked om heendelser

Dokumentation om funktionsfejl og gentagne, ensartede betjeningsfejl

Sikkerhedstekniske kontroller (STK) og genvalidering

Valideringsfase

Installationskvalificering (1Q)

— Installationsprotokol
— Valideringsskema

Funktionstest (0Q)

— Protokol for apparatoplaering OQ
Prgveudtagningsskema OQ
Desinfektionsskema OQ
Opstartsrapport OQ

Ydelseskategori (PQ)

— Resultat for mikrobiologisk unders@gelse PQ
— Resultat for kemisk undersggelse PQ
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15.2 Protokol for apparatinstruktion

Gyldighedsomrade, formal Den driftsansvarlige er ansvarlig for sagkyndig instruktion af brugerne.

Brugervejledningen er baseret pa brugsanvisningen og, hvis sadanne
forefindes, de vedlagte ekstra ark. Producenten anbefaler, at denne
Protokol for apparatinstruktion anvendes for at dokumentere operatga-
rens instruktionen.

Betydningen af advars- Overholdelse af alle advarsler i brugsanvisningen er afggrende for sik-

lerne

Generelt

Y/N/NA

ker brug af udstyret. Der skal instrueret i alle advarsler i brugervejled-
ningen.

Forklaringer til Protokol for apparatinstruktion-rapporten

— Rapportoverskriften registrerer omstaendighederne ved operatarin-
struktionen.

— Rapportfodnoten registrerer underviseren og deltagerne.

— Kapitlerne i brugervejledningen er opfart pa separate linjer op til an-
det niveau.

— [/-/— Pakraevet kapitel for korrekt operatarinstruktion.

— [/Q/- Anbefalet kapitel for korrekt operatarinstruktion.

— [~/ Hvis muligheden er tilgeengelig: Kapitel pakraevet for korrekt
operatgrinstruktion.

— [/Q/A Hvis muligheden er tilgaengelig: Anbefalet kapitel for korrekt
operatgrinstruktion.

> Registrer instruktionen for det relevante indhold og advarsler udfyldt
ved at markere ¢/ i feltet Y.

> Registrer kapitler eller muligheder, der ikke er blevet instrueret med
v ifeltet N.

> Registrer utilgeengelige muligheder med ¢ i feltet NA.

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Protokol for apparatinstruktion DWDL og DCDL

Kundenavn:

Startdato:

Adresse:

Slutdato:

Kundenavn:

Softwareversion: ikke relevant

Serienummer DWDL 1:

Serienummer DWDL 2:

Serienummer DWDL 3:

Serienummer DCDL 1:

Serienummer DCDL 2:

Serienummer DCDL 3:

Beskrivelse

| Y/N/NA

1 Stikordsregister

2 Vigtige informationer

2.1 Sadan anvendes brugervejledningen /-~

2.2  Advarslers betydning

/-

2.3  Bemaerkningernes betydning

o/~

2.4  Betydning af tips

a/ar-
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Beskrivelse Y/N/NA
2.5 Kortfattet beskrivelse /4~
2.6  Tilsigtet brug og tilherende definitioner /-
2.7  Bivirkninger /4~
2.8 Kontraindikationer /4~
2.9  @vrige risici /a~
2.10 Interaktion med andre anlaeg /-
2.11  Indskreenkninger i metoderne /4~
2.12 Overvejelser ved arbejde pa DWDL og DCDL /-~
2.13 Forventet driftslevetid /-~
2.14 Den driftsansvarliges opgaver /4~
2.15 Brugerens ansvar /-~
2.16 Fritagelse for ansvar /-~
2.17 Teknisk dokumentation /4~
2.18 Advarsler /-~
219 SVHC (REACH) /-~
2.20 Adresser /4a~-
3 Struktur og visninger
3.1 Overordnet overblik over fordelingssystemerne /4~
3.2 Overordnet overblik over DWDL /-~
3.3  Overordnet overblik over DCDL /-~
4 Betjening
4.1 Oversigt over koblingssystemer pa medieforsyningssystemerne /-~
4.2  Veer opmaerksom under drift /4~
4.3  Betjening af koblingssystemerne /-~
4.4 Mikrobiologisk analyse ved prgvetagningsporten /-
4.5  Mikrobiologisk analyse ved dialysevandtilslutningen /-
4.6  Prgveudtagning til kemisk undersggelse /-
5 Alarmbehandling
(] Rensning, desinfektion
6.1 Generelt gaeldende regler for rensning og desinfektion /-
6.2 Sikkerhedstiltag (==
6.3  Overfladerengering, overfladedesinfektion /4~
6.4  Desinficering af DWDL --
6.5 Rengering af konnektorer og forbindelsessteder /4~
6.6  Desinficering af konnektorer og forbindelsessteder /-
Funktionsbeskrivelse
71 Metodebeskrivelse /4~
8 Forbrugsmaterialer, tilbehor og ekstraudstyr
8.1 Forbrugsmaterialer /4~
8.2  Tilbehor /4~
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Beskrivelse Y/N/NA
8.3  Ekstraudstyr o/~
9 Installation

9.1 Forudseetninger for installationen o/~
9.2 Funktionstest /-~
9.3  Fjernelse fra drift, standsning /A~
10 Transport og opbevaring

10.1 Betingelser for transport og opbevaring /-~
10.2 Indvirkning pa miljget/bortskaffelse /a~
11 Sikkerhedsteknisk kontrol og vedligeholdelse

11.1  Vigtig information for udfarelse af TSC/MA /a~
11.2 Vedligeholdelsestiltag /-~
12 Tekniske data

12.1 DWDL og DCDL produktdata /-~
12.2  Typeskilt (identifikation af DWDL og DCDL) /-
12.3 Transport/opbevaring o/~
12.4 Anvendte materialer /-~
13 Definitioner

13.1 Definitioner og begreber /-~
13.2 Forkortelser /-~
13.3  Symbol o/~
13.4 Certifikater /-~
14 Optioner

15 Tillaeg

15.1  Medicinproduktbog for DWDL og DCDL o/~
15.2  Protokol for apparatinstruktion /-~
15.3 Dialysevandets kvalitet /-

Bemeerkninger:

@

Bemaerk

> Der skal tages hgjde for stikordsfortegnelsen, vigtige informationer

og alle advarsler i brugervejledningen!
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Underviser

Dato Navn Underskrift
Deltager

Dato Funktion Navn Underskrift
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Underviser

Dato

Navn

Underskrift
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15.3 Dialysevandets kvalitet

Den mikrobiologiske og kemiske renhed af den dialyseveeske, som fremstilles i dialyseklinikken, er af vaesentlig be-
tydning for patienternes behandlingskvalitet. Dialysevandets kvalitet skal overholde de lokale bestemmelser. Sa-
fremt der ikke findes lokale bestemmelser, skal man overholde gaeldende krav i standarden ISO 23500-3 "Water
for haemodialysis and related therapies".

Dialysevandets kvalitet skal overvages jeevnligt for oplistede kemiske og mikrobiologiske forurenende stoffer. Over-
vagningsskemaet bar veere baseret pa resultaterne af systemvalideringen. | et eksisterende vandbehandlingssy-

stem, der karer under stabile forhold, bar de kemiske forurenende stoffer i dialysevandet overvages mindst en gang
om aret. Dette udelukker total klor, der, hvis det er til stede i ravandet, bar overvages i begyndelsen af hver behand-

lingsdag.

Overholdelse af krav til de kemiske parametre i henhold til ISO 23500-3 kan nadvendiggare yderligere vandforbe-
handlingsstadier eller en a&ndring i udbyttet pa apparatet. Sammensaetningen af dialysevandet skal kontrolleres
som en del af preestationskvalifikationen (PQ), og vandforbehandlingen skal justeres efter behov.

® Mikrobiologisk kvalitet af vaesker til heemodialyse

Henvisning

Medium

Tilladelige maks. veerdier

Totalt levedygtigt koloni-
antal [KbE/ml]

Endotoksin koncentrati-
on [EU/mI]

ISO 23500-3

Water for haemodialysis
and related therapies
(Vand til haemodialyse og
relaterede behandlinger)

Dialysevand

<100 (AL* 50)

< 0,25 (AL* 0,125)

ISO 23500-5

Quality of dialysis fluid for
haemodialysis and related
therapies (Kvalitet af dialy-
sevaeske til haemodialyse
og relaterede behandlin-

ger)

(Standard)
dialysevaeske **

<100 (AL* 50)

< 0,5 (AL* 0,25)
(Ph.Eur: < 0,25)

*AL = Action Level. Med start i denne koncentration skal der tages skridt til at stoppe tendensen til ggede, ikke
acceptable veerdier. Denne veerdi er typisk 50 % af det maksimalt tilladte niveau.

**Tests for kimdannelse og endotoksiner er ikke ngdvendige, hvis dialyseapparatets vaeskevej pamonteres et bak-
terie-retentivt og endotoksin-retentivt filter med en passende kapacitet, der er blevet godkendt af producenten, og
betjenes og overvages i henhold til producenten anvisninger (f.eks. DIASAFE plus).
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® Dialysevandets kemiske kvalitet

ISO 23500-3

Forurenende Maksimalttilladt | Elektrolytter Maksimalttilladt | Sporstoffer Maksimalttilladt
stoffer med pa- |niveau [mg/l] niveau [mg/l] niveau [mg/l]
vist toksicitet i

dialysen

Aluminium 0,01 Kalcium 2 Antimon 0,006

Bly 0,005 Kalium 8 (*2) Arsen 0,005

Fluorid 0,2 Magnesium 4 (*2) Barium 0,1

Totalklor 0,1 Natrium 70 (*50) Beryllium 0,0004

Kobber 0,1 Kadmium 0,001

Nitrat som (N)* |2 Krom 0,014

Sulfat 100 (*50) Kviksglv 0,0002 (*0,001)
Zink 0,1 Selen 0,09

Sealv 0,005
Thallium 0,002

* Veerdier i henhold til Den Europaeiske Farmakopé (Ph. Eur.); geeldende bestemmelser skal overholdes. Andre
afvigelser i Ph.Eur. er: Nitrat: Alarmgraense = 2 mg/L nitrat i forhold til det totale nitratmolekyle NO3. Andre ska-
delige stoffer, der kun er opfert i Ph.Eur.: Ammonium (NH,): 0,2 mg/L; tungmetaller (f.eks. Pb): 0,1 mg/L; klorid:
50 mgl/L.

For at sikre fortsat overholdelse af kvalitetsstandarder skal kontroller og desinfektioner af dialysevandsystemet
udfgres jeevnligt.

Anbefalet kemisk
overvagning

Arlig inspektion

Dialysevandet bar kontrolleres for kemisk forurening mindst en gang

Offline-tests

om aret.

Hvis ravand eller forbehandlet vand er klorholdigt, og der anvendes of-
fline-tests, bar den totale klortest udfgres nedstrems i det aktiverede
kulfilter i begyndelsen af hver behandlingsdag inden ferste patientbe-
handling. Hvis der anvendes kloraminer i koncentrationer pa 1 mg/l eller
mere til desinfektion af drikkevandsforsyningen, bgr testen gentages in-
den start pa hver patientsession. Hvis der ikke er planlagt nogen pa-
tientsessioner, bar testen udfgres ca. hver 4. time under drift.

Online-tests Ved online-tests i vandforbehandlingssystemet kan eksempelvis klor og
totale hardhedsparametre overvages med
AquaSENS.
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