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2. fejezet: Fontos informaciok

2 Fontos informaciok

2.1 A hasznalati utasitas hasznalatanak médja

Jelentés

Azonositas

Labléc

A fejezetek felépitése

Abrazolasok a dokumen-
tumban

Abrak

Az utasitas fontossaga

Moédositasok

Jelen dokumentumban a dializalé vizeloszt6 rendszerre Dialysis Wa-
ter Distribution Loop (DWDL) formaban és a dializis koncentratum el-
oszt6 rendszerre Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
formaban hivatkozunk.

Az azonositas a feddlapon vagy a behelyezhet6 tablakon talalhatéd ké-
vetkezd adatok segitségével lehetséges:

— A dokumentum kiadasa

— A dokumentum kiadasi datuma

— A dokumentum cikkszama

A labléc a kdvetkezb informaciokat tartalmazza:

— A vallalat neve

— Termék megnevezése

— A dokumentum tipusanak angol réviditése és a dokumentum nyel-
vének nemzetkozi réviditése, pl. IFU-HU a magyar nyelvd , Instructi-
ons for Use” utasitast jeldli.

— Akiadas megjeldlése: pl. a04A-2021 a 2021. évben megjelent 04A.
kiadast jeloli

— Oldaljel6lések

A Fresenius Medical Care dokumentumai hasznalatanak megkonnyité-
se érdekében minden kézikonyv fejezeteit szabvanyositottuk. Ezért el6-
fordulhat, hogy a fejezetnek nincsen tartalma. Ezt megfelelé modon je-
10Itik.

A dokumentumban a kovetkez6 stilusok hasznalhatok:

Stilusok Leiras

> Utasitas Az utasitasokat nyillal > jeldljuk. Az utasita-
sokat végre kell hajtani.

Példa: > Hajtsa végre az utasitast.

A dokumentacidban hasznalt abrak eltérhetnek az eredetitdl, ha annak
nincs hatasa a funkciora.

A hasznalati utasitas a kisérédokumentaciéban talalhaté és a DWDL,
illetve a DCDL szerves részét képezi. Az utmutaté tartalmazza az el-
oszt6 rendszerek hasznalatahoz sziikséges dsszes utasitast.

A DWDL és a DCDL eloszté rendszerek miikddési mindsitése/lizembe
helyezése el6tt gondosan at kell tanulmanyozni a hasznélati utasitast.

A miszaki dokumentumok médpsitésai Uj kiadasok vagy kiegészit6 la-
pok formajaban jelennek meg. Altaldnosan érvényes: a valtoztatasok
jogat fenntartjuk jelen dokumentumot illetéen is.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2. fejezet: Fontos informaciok

Sokszorositas

A sokszorositasok készitése, beleértve a kivonatokat is, csak irasos

hozzajarulas esetén lehetséges.

2.2 Afigyelmeztetések jelentése

Olyan informaciok, amelyek arra figyelmeztetik a felhasznalét, hogy
amennyiben a veszélyt elkerild intézkedéseket nem tartja be, sulyos
vagy halalos sériiléseket okozhat.

Figyelmeztetés
A veszélyeztetés modja és oka
Lehetséges kdvetkezmények a veszély bekdvetkezése esetén.

> Intézkedések a veszély elkertléséhez.

A figyelmeztetések a fenti mintatdl a kbvetkez6 esetekben eltérhetnek:
— Ha egy figyelmeztetés tébb veszélyre vonatkozik.

— Ha egy figyelmeztetés nincs hozzarendelve egy bizonyos veszé-
lyeztetéshez.

2.3 A megjegyzések jelentése

@

2.4 A tippek jelentése

(LIS

\@ ‘

Megjegyzés

Olyan informaciok, amelyek arra figyelmeztetik a felhasznalét, hogy
azok figyelmen kivul hagyasakor a kdvetkez8 hatasok Iéphetnek fel:

— A DWDL és a DCDL elosztd rendszerek karosodasa.

— AKkivant funkcidk nem vagy csak pontatlanul kerlinek végrehajtasra

Tipp
Olyan informacidk, amelyek segitséget nyujtanak a felhasznalonak az
optimalis hasznalathoz.

10
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2. fejezet: Fontos informaciok

2.5 Rovid ismertetés

Az elosztd rendszerek az (MDR) lla osztalyaba tartozik.

Az elosztd rendszerek olyan csatlakozasi egységek, amelyeket a fele-
I16s szervezet tovabbi komponensekkel bévithet, hogy teljes ellatérend-
szert alkosson.

A Dialysis Water Distribution Loop eloszt6é rendszeren keresztil dia-
lizal6 vizet, a Dialysis Concentrate Distribution Loop eloszt6 rend-
szeren keresztul pedig dializis koncentratumot szallitanak.

Az igy szallitott dializalo vizet dializis kezelések elvégzésére vagy dia-
lizis koncentratumok eléallitasara lehet felhasznalni. A szallitott dializis
koncentratum hasznalhaté szokvanyos dializatumok keveréséhez.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU 02A-2023 11



2. fejezet: Fontos informaciok

2.6 Rendeltetési cél és vonatkozé6 meghatarozasok

@:

2.6.1 Rendeltetési cél

2.6.2 Orvosijavallat

2.6.3 Célzott betegpopulacio

Megjegyzés

Ha az eloszt6 rendszert nem a gyarto altal meghatarozott médon hasz-
naljak, az eloszté rendszer altal szallitott dializalo viz és dializis kon-
centratum mindsége és jellemzdi karosodhatnak.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): A dializal6 viz kozponti el-
latasa

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): A dializis koncent-
ratum kozponti ellatasa

DWDL: Veseelégtelenség, amely vesepdtld kezelést igényel, amelyet
a dializalo viz kdzponti ellatdsa tamogat.

DCDL: Veseelégtelenség, amely vesepotlo kezelést igényel, amelyet
a dializis koncentratum kézponti ellatasa tamogat.

A DWDL és a DCDL eloszté rendszereknek nincs sajat klinikai hatasuk.
A készulékek kizarélag szallitjak a standard dializatumok el6készitéseé-
hez sziikséges dializal6 vizet (DWDL), illetve a dializis koncentratumot
(DCDL). igy nincsenek korlatozasok a célzott betegpopulacié szamara.
A célzott betegpopulaciot a kompatibilis hemodializis készllék hataroz-
za meg.

2.6.4 Célfelhasznaloi csoport és rendeltetés szerinti kornyezet

A DWDL és DCDL eloszt6 rendszereket kizarélag olyan, megfeleld
képzésben részesiilt, megfelels tudassal és tapasztalattal rendelkezé
személyek telepithetik, Gzemeltethetik és hasznalhatjak, akik tanusit-
vannyal rendelkeznek az oktatasrol. A DWDL és DCDL eloszté rend-
szereket hemodializis készulék miikddtetésére alkalmas helyiségek-
ben, professzionalis egészségugyi intézményeken bellil szabad mi-
kodtetni.

12
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2. fejezet: Fontos informaciok

2.7 Mellékhatasok

Nincsenek mellékhatasok, amelyek kizarolag a dializalé viz és a dializis
koncentratum hasznalatara vezethetdk vissza, mivel nincs sajat kdzvet-
len klinikai hatasuk. A dializalé vizet és a dializis koncentratumot mindig
a hemodializis kezeléssel kombinalva hasznaljak. A dializalé viz magas
kalcium-, magnézium- és vasszintje a kemény viz szindromat, és ezzel
hanyingert, hanyast, aszténiat és/vagy magas vérnyomast okozhat.

Referenciaként az alabbi kezeléssel kapcsolatos mellékhatasok ismer-
tek a hemodializisnél, amint ez az aktualis irodalomban is megtalalhaté:

— Akut csalankittés

— Szorongas

— Korlatozott életmindség
— Véralvadas

— Vérvesztés

— Depresszios tiinetek
— Dializis egyensulyhiany szindréma
— Szomjusag

— Hanyas

- Laz

— Hemolizis

— Alacsony vérnyomas
— Viszketés

— Szivritmuszavar

— Fejfajas

— Rohamok

— Gorcsok

— Mikro légembdlia

— Szivtamponad

— Dializator reakcidk

— Alvaszavarok

— Fajdalom (mellkas és hati)
— Hidegrazas

— Rosszullétek

— Hanyinger

— Nyugtalansag

2.8 Ellenjavallatok

Ellenjavallatok nem ismertek. A dializal6 vizet és a dializis koncentratu-
mot soha nem hasznaljuk kdzvetlenul a betegen. A hemodializis terapi-
aval kapcsolatos 6sszefliggésében ellenjavallatok allhatnak fenn:

— Hiperkalémia (csak kaliumtartalmid hemodializis-koncentratumok-
nal)

— Hipokalémia (csak kaliummentes hemodializis-koncentratumoknal)

— Kontrollalhatatlan véralvadasi anomaliak

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU 02A-2023 13



2. fejezet: Fontos informaciok

Relativ ellenjavallatok (rossz kezelési eredmények elSjelzései/kezelési
dontés egyéntdl fuggden):

Hipotenzids szivhiba

Rosszindulatu betegség rossz prognézissal

Sulyos periférias artérias betegség (hozzaférés nem lehetséges)
Sulyos mentalis betegség, amennyiben a beteg a kezelést nem is-
meri €s annak nem tud megfelelni.

Hemodinamikailag instabil betegek esetében az extrakorporalis keze-
Iés masik modszere alkalmazhaté.

2.9 Maradvanykockazatok

A dializal6 viz és a dializis koncentratum az ellaté rendszerrel torténé
kdzponti ellatasa a mikrobidlis fert6zésének, korokozok szaporodasa-
nak és patogének teriedésének maradvanykockazatat okozhatja. A be-
tegekben fertézés vagy szepszis Iéphet fel.

A vegyszerek hasznalata az ellaté rendszer tisztitasahoz és fertétleni-
téséhez a dializal6 vizben és a dializis koncentratumban vegyi marad-
vanykockazatokat okozhatnak. A betegek mérgezé vagy pirogén anya-
goknak lehetnek kitéve.

14
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2. fejezet: Fontos informaciok

2.10 Mas rendszerekkel valo kolcsonhatas

2.10.1 Kombinalt rendeltetésszerii hasznalat

A DWDL és DCDL orvostechnikai eszkdz a kdvetkez8 berendezések-
kel valé hasznalatra és kombinalasra szolgalnak:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Kezelési korlatozasok

nincsenek

212 Megfontolasok a DWDL és a DCDL késziuléken végzett
munkak esetén

Figyelmeztetés

A betegek és a kezel6k sériilésveszélye nem megfeleléen végzett
szervizelés miatt az eloszté rendszeren

A nem megfelel6 szervizelés befolyasolhatja az eloszté rendszer biz-
tonsagos mikodeését.

> Mikodési mindsitést, bévitést, karbantartast, moédositast vagy javi-
tast csak a gyarto vagy a gyart6 altal felhatalmazott személyek vé-
gezhetnek.

A biztonsagtechnikai ellen6rzések és a karbantartasi miveletek elvég-
zéséhez a helyi szervizzel kell kapcsolatba Iépni.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU 02A-2023 15
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2.13 Varhato élettartam

Csak eredeti alkatrészek hasznalhatoak. A potalkatrészek, tesztberen-
dezések és szerszamok azonositdsahoz és rendeléséhez mindig az
elektronikus poétalkatrész kataldgust hasznalja.

— A telepitésre vonatkoz6 tovabbi informaciok
(lasd 9. fejezet, 59. oldal).

— A karbantartasi miveletekre vonatkozé tovabbi informacidk
(lasd 11.2. fejezet, 66. oldal).

— Szallitassal és tarolassal kapcsolatos tovabbi informaciok
(lasd 10. fejezet, 63. oldal).

Az eloszto rendszerek varhato élettartama 10 év.

Amennyiben a karbantartasi eljarasokat és ellen6rzéseket az eldirasok-
nak megfelel6en és a meghatarozott id6k6zénként végzik, az eloszto
rendszer az ellendrzések kozott biztonsagosan fog mikodni.

2.14 A felel6s szervezet kotelességei

A felel6s szervezetnek kell gondoskodnia réla, hogy a kdvetkezé kove-
telmények teljesulinek:

— Abelizemeléssel, mikodtetéssel, alkalmazassal és karbantartassal
kapcsolatos hazai vagy helyi el6irasok betartasa.

— A baleset-megel6zési el6irasok betartasa.

— Az eloszt6 rendszer megfelel6 és biztonsagos miikédésének bizto-
sitasa.

— A hasznalati utasitas mindenkori rendelkezésre allasanak biztosita-
sa.

— Az eloszt6 rendszert kizardlag a gyarté altal meghatarozott tizemel-
tetési feltételek szerint szabad mikddtetni.

2.14.1 A felelds szervezet tovabbi aspektusai

Afelel6s szervezet visel felel6sséget azért, hogy az eloszté rendszerek
miszaki bedllitasai a tobbi, alkalmazott komponens kdvetelményeivel
egy teljes rendszerben 6sszhangban alljanak.

Ezen kivll a felel6s szervezetnek |étre kell hoznia egy tervet a dializis
készulék dializalo vizzel és dializis koncentratummal térténd vészize-
meltetéséhez a rendszerkomponensektél fliggéen, és ezt a tervet a
rendszer hasznaldjaval meg kell osztania.

16
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A felel6s szervezetnek a dializis készulék mikoddését a helyi vizm( felé
jeleznie kell, és surgetnie kell a viz 6sszetételének, a rendelkezésre al-
Ias stb. értékeirdl valo el6zetes egyeztetést. Ez az intézkedés nem
mentesiti a felel6s szervezetet a bemeneti viz 6sszetételének rendsze-
res ellenérzési kotelezettsége aldl.

Miel6tt a felel6s szervezet megkezdheti az eloszté rendszerek tizemel-
tetését, az Uzemeltetéseért felelés személyt a gyartonak igazolhatdan ki
kell oktatnia a rendszerek hasznalatara, és alaposan meg kell ismernie
a hasznalati utasitas tartalmat. A gyarté képzést biztosit az elosztoé
rendszerek hasznalatat illetéen.

A helyi szerviz rendelkezésére all a tovabbi kérdéseket illetéen
(lasd 2.20. fejezet, 23. oldal).

Fertétlenités DCDL A DCDL nem fertétlenitésre szolgal.

Fertétlenités DWDL Az eloszt6 rendszer szennyez8dése az egyes komponensektél, a hasz-
nalat modjatol és a hasznalati id6tdl fligg. Az eloszto rendszerek csira-
szennyezettségét folyamatos lzemmadddal és megel6zd dvintézkedé-
sekkel, mint pl. vegyi- vagy hkezeléses fertStlenitéssel kell ellensu-
lyozni.

Az elosztd rendszer és a részrendszerek csira-prébajat az érvényes
eléirasoknak megfeleléen kell elvégezni. Mivel a teljes rendszer tdbb ki-
sebb rendszerbdl all, a felelés szervezet felel a teljes rendszerért.

A DWDL fert6tlenitését illetéen tovabbi informaciokért
(lasd 6.4.1. fejezet, 45. oldal).

2.15 Felhasznalodi felelésség

Figyelmeztetés
Az eloszt6 rendszerek meghibasodasai okozta sériilésveszély

Az eloszté rendszerek kdvetkez6 meghibasodasai esetén a kdvetkezé
intézkedéseket kell megtenni.

Az eloszt6 rendszerek meghibasodasai:

— Mechanikus kar

— Ateljesitményjellemz8k csokkenése: nyomascsdkkenés, szivarga-
sok

— Egyéb meghibdsodasok

Intézkedések:

— Az eloszt6 berendezést lzemen kivil kell helyezni.
— Ertesiteni kell a felel&s szervezetet vagy a helyi szervizt.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU 02A-2023 17



2. fejezet: Fontos informaciok

2.15.1 Események bejelentése

Az EU tagallamokon belil a felhasznaldnak be kell jelentenie a készu-
Iekkel kapcsolatban tértént minden sulyos varatlan eseményt a cimkén
megadott gyartonak és a kezelés helye szerinti EU tagéllam illetékes
hatésaganak.

2.16 Felelésségi nyilatkozat

Figyelmeztetés
A késziilék megfelel6 miikodését érintdé kockazatok

Az elosztd rendszert a megadott fogyoeszkdzokkel és tartozékokkal
torténd hasznalatra engedélyezték. Ha a felel6s szervezet az ott feltlin-
tetett fogydeszkozoktdl és kellekektdl eltéré termékeket kivan hasznal-
ni, elészoér meg kell gy6z6édnie ezek alkalmassagarol, tdobbek kézott pl.
a megfelel6 gyartoi informaciok beszerzésével. A vonatkozo térvényi
el6irasokat be kell tartani.

A gyarté nem vallal felelésséget azért a személyi sériilésért vagy mas
karert, valamint nem vallal szavatossagot az elosztd rendszer nem
megfelel6 mlikodtetéséért, ha az a nem engedélyezett vagy nem meg-
felel6 fogyoeszkdzok és kellékek hasznalatabol fakad.

Tipp

Afogyoeszkdzokre, tartozékokra, kiegészitd felszerelésekre vonatkozé
tovabbi informacidkhoz (l1&sd 8. fejezet, 53. oldal).

2.17 Miszaki dokumentacio

Kérésre a gyarté leirasokat és tovabbi miszaki dokumentaciot bocsat
rendelkezésre. Ezek az adott felel8s szervezetnél dolgozé képzett sze-
mélyzet szamara készullnek a berendezések karbantartdsahoz és javi-
tésahoz.

18

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU 02A-2023



2. fejezet: Fontos informaciok

2.18 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések és megjegyzések alabbi listaja csak kivonat. A do-
kumentumban emlitett 0sszes figyelmeztetés ismerete sziikséges az
eloszto rendszerek biztonsagos lizemeltetéséhez.

2.18.1 Alapvet6 figyelmeztet6 utasitasok

A

> &

Figyelmeztetés
Nem észlelt folyadékszivargas a dializis érakon kivii
A szivargas épuletkarokat okozhat.

> A dializisid6kdn kivuli, az épuletnél torténd vizkarok megelézése ér-
dekében (felligyelet nélkiili id6szakok személyzet nélkiil) egy kikap-
csolasi funkcidval ellatott szivargasfelligyeld rendszert, mint pl. szi-
vargasi szenzorokkal ellatott AquaDETECTOR kell minden ellato-
hellyel rendelkezd helyiségben elhelyezni.

> Ha nincsen szivargasfelligyel6 rendszer felszerelve, ajanlatos az
Osszes odavezet® csovet a dializisidékon kivil (feligyelet nélkali
id6szakok személyzet nélkil) az ellaté rendszerrdl lekapcsolni.

Megjegyzés

A felel6s szervezet felel a biztonsagtechnikai ellenérzések (BTE) vég-
rehajtasaért.

Figyelmeztetés

Fennall a betegek és a kezeldk sériilésének kockazata, haa TSC el-
lendrzési intervallumokat nem tartjak be

A TSC ellenérzési intervallumok be nem tartasa veszélyeztetheti az el-
0szto rendszer biztonsagos mikodését.

> Az eloszté rendszeren a biztonsagtechnikai ellenérzéseket/karban-
tartasi miiveleteket (helyi szerviz) minimum 24 hénaponként el kell
végezni.

> A biztonsagtechnikai ellenérzéseket és a karbantartasi miveleteket
csak olyan villamos szakemberek végezhetik el, akik rendelkeznek
a megfelel6 elektrotechnikai, gépre vonatkozé és orvostechnikai
szaktudassal.

Megjegyzés
Ervényes torvények és rendelkezések betartasa

> Az 6sszes mindenkori helyi térvényt és rendelkezést a laboranya-
gokrol és a reagensekrél be kell tartani.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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A

Figyelmeztetés

A forré feliiletek vagy a forré dializal6 viz okozta égési és forrazasi
veszély a hofertétlenités soran

A forro fellletekkel vagy forré dializald vizzel vald érintkezés égési sé-
rulést vagy forrazast okozhat.

> Ne érintse meg a dializalé vizeloszté rendszer hozzaférhet6 alkatre-
szeit, amig a héfertétlenités folyamatban van.

> Héfertbtlenités alatt a dializalo vizet kézzel nem szabad mozgatni.

Figyelmeztetés
Elégtelen ellenérzések miatt fel nem fedezett folyadékszivargas
A szivargas épuletkarokat okozhat.

> Rendszeresen végezni kell szemrevételezési és szivargasi ellendr-
zéseket valamennyi folyadékot vezetd tdémlén, csatlakozon és cso-
veken.

> A toml6é-/cs6vezetékeket mechanikus sériilések ellen biztositani
kell.

Megjegyzés

Az eloszto rendszert nem tervezték tovabbi terhelésre.

20
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2.18.2 Higiéniara és biolégiara vonatkozo figyelmeztetések

A

A

Figyelmeztetés
A nem megfelel6 dializalé viz okozta fert6zésveszély
Fennall a baktériumok terjedésének veszélye.

> Rendszeres id6kdzonként ellenérizze a dializald viz minéségét, és
szlkség esetén végezze el a dializalo viz ellaté rendszer fertétleni-
tési/tisztitasi ciklusat.

Figyelmeztetés
Mérgezési veszély - Nem ivéviz

Az elosztd rendszeren keresztul szallitott dializalo viz és dializis kon-
centratum nem felel meg az ivovizzel szemben tdamasztott kdvetelmé-
nyeknek.

Figyelmeztetés
Fert6zésveszély a nem megfeleld tisztitas/fertétlenités miatt
Fennall a baktériumok terjedésének veszélye.

> Az elosztd rendszer tisztitasat és fert6tlenitését csak a rendszer
ilyen eljarasok k6zbeni szakszer(i hasznalatara kioktatott személyek
végezhetik.

> Az altalanos biztonsagi utasitasokat a kezel6 koteles betartani és al-
kalmazni.

> Fert6tlenités csak az elosztoé rendszer gyartéjaval vagy annak meg-
hatalmazottjaival tortént el6zetes egyeztetés utan megengedett.

Figyelmeztetés

Vegyi égési sériilésveszély a savtartalmu anyagokkal (fertétleni-
tészerltisztitoszer) végzett munka soran

A vegyi anyagokkal val6 érintkezés kémiai égési sériiléseket okozhat.

> Ovatosan banjon a savtartalmu folyadékokkal, és ne dntsén ki fer-
tétlenitészer-koncentratumot.

> Viseljen megfelel egyéni védoéfelszerelést (kesztyl, véddszemiveg
stb.) az alkalmazott fertStlenitészerre/tisztitészerre vonatkozé biz-
tonsagi tudnivaldk szerint.

> Vegye figyelembe az alkalmazott fert6tlenitészer/tisztitoszer, bele-
értve a relevans els6segély-nyujtasi intézkedések biztonsagi tudni-
valoit.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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@ Megjegyzés
Fert6zésveszély
Vegye figyelembe a potencialisan fert6zé anyagok hasznalatara vonat-
kozd mindenkori helyi torvényeket és rendelkezéseket.

2.19 SVHC (REACH)

Az 1907/2006 (EK) (,REACH”) rendelet 33. cikkében a SVHC anyagok-
ra vonatkozo6 informaciok a kovetkez6 oldalon érhetdk el:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Cimek

Gyarté

Nemzetkozi szervizszol-
galtatas

Helyi szervizszolgaltatas

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

61352 Bad Homburg

NEMETORSZAG

Telefon: 49 6172 609—0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt
NEMETORSZAG

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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3. fejezet: Szerkezet és nézetek

3 Szerkezet és nézetek

3.1 Az eloszto rendszerek altalanos attekintése
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Granumix plus AquaBplus AquaBplus HF

Jelmagyarazat
Zold Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
Kék Dialysis Water Distribution Loop (DWDL)
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3.2 A DWDL altalanos attekintése
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4 Kezelés

41 A csatlakozé rendszerek attekintése a kozegellaté

rendszereken

411 MediaC

- % L]
| ' Media

41.2 MediaP

ONORONC)

41.3 MediaR

R~ C

~ FRESENIUS ( )

v MEDICAL CARE h(@) @
\J falyss water

Kék: dializaléviz-csatlakozas

Szirke: vizelvezet6 csatlakozasok

Sarga: gaz csatlakozasok
Kék: dializaloviz-csatlakozasok
Szlrke: vizelvezet6 csatlakozasok

Z06ld: dializis koncentratum csatlakozasok

Z06ld: dializis koncentratum csatlakozasok
Kék: dializaléviz-csatlakozas

Szlrke: vizelvezet6 csatlakozas

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU

02A-2023

27



4. fejezet: Kezelés

4.2 Vegye figyelembe uzemelés kozben

\\l,I
\@‘
\\l'l

Uy

\@ ‘

Tipp

> A Definiciok résszel kapcsolatos alapinformaciokért lasd a 13. feje-
zetet (lasd 13.1. fejezet, 71. oldal).

Tipp

> A Termékadatok résszel kapcsolatos alapinformaciokért lasd a 12.
fejezetet (lasd 12.1. fejezet, 67. oldal).

Tipp

> A Tisztitas és fert6tlenités résszel kapcsolatos alapinformaciokért
lasd a 6. fejezetet (Iasd 6. fejezet, 41. oldal).

4.3 A csatlakozo6 rendszerek uzemeltetése

Figyelmeztetés

A beteg veszélyeztetettsége az elektrolitegyensuly rendellenessé-
ge miatt, mert a dializatum 6sszetétele nem megfeleld

A dializis koncentratumok 6sszekeverése a beteg szamara nem meg-
felel6 dializalé folyadékot eredményezhet.

> A hemodializis késziléknek a kézegellatoé rendszerhez torténd csat-
lakoztatasakor tigyeljen arra, hogy a koncentratumcsatlakozasok
megfeleléen legyenek kiosztva.

4.3.1 Tudnivalék a hemodializis késziilék csatlakoztatasa elott
Figyelmeztetés
A csatlakozasi helyek nem megfelel6 kezelésébdl adodo fertézés-
veszély
Fennall a baktériumok terjedésének veszélye.
> Mielbtt csatlakoztatja a hemodializis készlléket a kozegellatd rend-
szerhez, fertbtlenitse a csatlakozokat és az ellencsatlakozoékat. Ko-
vesse a hemodializis készulék hasznalati utasitasat.
> Feltétlenul el kell kerllIni, hogy a csatlakozasok bérrel vagy mas nem
steril targyakkal érintkezve szennyez&djenek.
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Figyelmeztetés
Szivargas a tomitések sériilése miatt
A szivargas épuletkarokat okozhat.

> A megfelel ellencsatlakozokhoz valé csatlakoztatas el6tt gondosan
ellendrizze az 6sszes dializis-koncentratumcsatlakozét sokristalyok
tekintetében, és sziikség esetén tisztitsa és fertétlenitse azokat. Ko-
vesse a hemodializis készilék hasznalati utasitasat.

Megjegyzés

G

Tudnivalok csatlakozas elott

> A csatlakozdkat a csatlakoztatas elétt fertétleniteni kell az esetleges
szennyez6dések elkerlilése érdekében (lasd 6.6. fejezet, 48. oldal).

Megjegyzés

C

A csatlakozok tisztitasa és fertétlenitése

> A csatlakozok tisztitasara és fertétlenitésére, valamint az ajanlott
fertétlenitdszerek hasznalatara vonatkozo informaciokeért,
(lasd 6.5. fejezet, 47. oldal) és (lasd 6.6. fejezet, 48. oldal).

4.3.2 Csatlakoztatas és levalasztas

Figyelmeztetés

Szivargas veszélye a csatlakozé rendszer nem megfelel6 kezelése
miatt

Ha a zar nem oldddik ki teljesen, az fokozott kopast és ennek kdvetkez-
tében folyadékszivargast okozhat.

> A csatlakozo rendszer csatlakoztatasahoz és levalasztasahoz
nyomja a zar huvelyét Utkozésig.

NIUS B
‘AL CARE c1 @
=\ ©
in Dialysis water

MediaR

-

Javasolt felszerelés — Gumikeszty(ik
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Lépésrdl Iépésre torténd
csatlakoztatas/levalasztas

@:

> Fogja meg a csatlakoz6 hiivelyét.
> Nyomja a hlivelyt a végallasba, és tartsa ebben a helyzetben.

> Nyomja a csatlakozét litkdzésig a csbkapcsold karmantyura, és en-
gedje ki a huvelyt.

> Valassza le a csatlakozoét a csatlakoztatasi Iépések forditott sorrend-
ben térténd kovetésével.

Megjegyzés
Levalasztaskor a kovetkezokre kell tigyelni:

> Ne helyezze a padldra a levalasztott csdveket, és ne csatlakoztassa
mas csovekre.

> Akassza a csOveket egy megfeleld tartéra, a nyilassal lefelé.

30
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4.4

4.4.1

4.4.2

Mikrobiologiai vizsgalat a mintavételi helyen

A DWDL mintavételi helyeként a mintavételi szelep szolgal, amely el-
forditassal nyithato.
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/ |
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o
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Mintavételi szelep

El6késziilet

> Htétt kildédobozt el6késziteni.

> A reverz,oz,mo'zis berend,ezsésnek a mintavétel el6tt legalabb 20 per-
cig OBLITES vagy ELLATAS iizemmddban kell miikddnie.

> A reverz ozmozis berendezésnek a mintavételek kdzben az OBLI-
TES vagy ELLATAS programban kell lennie.

> Vegyen mintat a mintavételi helynél térténé mintavételhez leirt elja-
ras szerint (14sd 4.4.3. fejezet, 32. oldal).

Tartozékok, felszerelés

A gyart6 az aldbbi felszerelést javasolja:
— Gumikesztylk
— Alkoholos fertétlenitészer (kb. 70-80 % alkohol, zsirmentesen)

A mintavételi szett a Fresenius mintavételi szelephez (F00010382)
hasznalhat6 a dializalé viz mintavételéhez.
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4.4.3 Mintavétel elvégzése a mintavételi helyen

Kép Leiras

1. abra - mintavételi szelep fert6tlenitése:

> A mintavételi szelepet egy alkoholos fertétleni-
tészerrel (zsirmentesen) kell fertétleniteni.

> Torolje le a szennyez&déseket egy pamaccsal.

> Végll a fertétlenitd folyamatot ismételje meg
(1. abra).

Figyelem:
Be kell tartani a fertétlenitészerek behatasi idejét!

2. abra, 3. abra - Az adapter felhelyezése és retesze-
lése:

> Helyezze a mintavételi zacské adapterét a mintavé-
teli szelepre (2. abra).

> Ezutan reteszelje az adaptert (3. abra).
A tébbutas csapot ugy kell a mintavételi szetten be-

2. abra allitani, hogy ne tudjon folyadek folyni.

3. abra

4. abra - mintavételi szelep nyitasa

> Forditsa a mintavételi szelepet az 6ramutato jarasa-
val ellenkezd irdnyba, és ezzel nyissa ki (4. abra).
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Leiras

5. abra

5. abra - mintavételi szelep oblitése

> Forditsa el a tdbbutas szelepet az 6ramutaté jarasa-
val megegyez6 iranyban 90°-kal, hogy biztositsa az
aramlast az adapterbdl az oblitécsébe.

> A mintavételi szelepet kb. 60 masodpercig az 6blité-
csovon 6bliteni.

6. abra

6. abra - Zacsko toltése

> Ezutan a tébbutas csapot ujra 90°-kal az éramutaté
jarasanak megfelel6en forgatni, hogy a zacské
megteljen.

> Figyelem:
Gondoskodjon réla, hogy a tdbbutas csapot id6ben
a reteszelt allasba allitja, hogy a zacsko ne durran-
jon szét!

> Azonnal zarja a klempet, nyissa a zarat, és tavolitsa
el a zacskot.

7. dbra '

7. abra - mintavétel lezarasa

> A mintavételi szelep most az éramutato jarasanak
megfelel6 iranyba forgatasaval lezarul.

> Az eldobhato részeket a tdbbutas csaprol valassza
le, és a zacskoét azonnal zarja el a mellékelt dugas-
szal.

8. dbra - A zacsko el6készitése a szallitéladaba

> A zacskot enyhe nyomdssal a szigetelés szempont-
jabal ellendrizni.

> A zacskot 1dssa el egy feliratozott matricaval, és he-
lyezze azonnal az el6készitett szallitoladaba.

> A zacskot a teszt laborba 24 6ran belll kell leszalli-
tani.
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4.5

4.5.1

4.5.2

Mikrobiologiai vizsgalat a dializaloviz-csatlakozasnal

A kozegellatd rendszer dializaloviz-csatlakozasa mintavételi helyként
ként szolgal.

B — c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

® ﬁ\g_ﬁ./
Dializaléviz-csatlakozas

Elokésziilet

> Htétt kildédobozt elékésziteni.

> Areverz ozmaozis berendezésnek a mintavétel elétt legalabb 20 per-
cig OBLITES vagy ELLATAS {izemmaédban kell miikddnie.

> A reverz ozmdzis berendezésnek a mintavételek kozben az OBLI-
TES vagy ELLATAS programban kell lennie.

> Valassza le a hemodializis készllék csatlakozocsdvét a kbzegellato
rendszer dializaloviz-csatlakozasarol.

> Vegyen mintat a mikrobioldgiai vizsgalathoz a dializaloviz-csatlako-
zasnal torténd mintavételhez leirt eljards szerint
(lasd 4.5.3. fejezet, 35. oldal).

Tartozékok, felszerelés

A gyart6 az aldbbi felszerelést javasolja:
— Gumikesztylk
— Alkoholos fertétlenitészer (kb. 70—-80 % alkohol, zsirmentesen)

— A zacsko adapterrel (603067 1) hasznalhato a dializalo viz mintavé-
teléhez.

34
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4.5.3 Mintavétel elvégzése a dializaloviz-csatlakozasnal

Kép

Leiras

> A dializaléviz-csatlakozast fert6tlenitse egy alkoho-
los fert6tlenitészerrel (1. dbra) , és hasznaljon egy
pamacsot barmely szennyez8dés eltavolitdsdhoz
(2. abra).

> Veégul a fertétlenitsé folyamatot ismételje meg (1. és
2. abra).

Figyelem:
Be kell tartani a fert6tlenitészer behatasi idejét!

- 3. dbra

“

C
q /
i

¢ ' ‘3 4. abra

4= N
5. abra
6. abra

> A tObbutas szelepet ugy kell a mintavételi szetten
(A) beallitani, hogy ne tudjon folyadék folyni (3. ab-
ra).

> A mintavételi zacsko adapterje a dializaléviz-csatla-
kozason talalhato, és el van zarva (B) (3. abra).

> Majd forditsa a tébbutas szelepet 90°-kal az éramu-
taté jarasanak megfelel6 iranyba (C) és a dializal6-
viz-csatlakozast ,6blitse” kb. 60 masodpercig az 6b-
litbcsévon (4. abra).

> Most a tébbutas szelepet ujra 90°-kal az 6ramutaté
jarasanak megfelel6en forgatni, hogy a zacské
megteljen (5. abra).

> Kb. 250 ml (kb. félig) feltdltés utan azonnal allitsa
vissza a tobbutas szelepet az eredeti helyzetbe (A)
(3. abra) a zacsko szétrepedésének megakadalyo-
zasahoz.

> Azonnal zarja a klempet, nyissa a zarat, és tavolitsa
el a zacskot.

> Az egyes alkatrészeket a tdbbutas csap utan valas-
sza le, és a zacskot azonnal zarja el a mellékelt du-
gasszal (6. abra).
A zacskét enyhe nyomassal a szigetelés szempont-
jabal ellendrizni.
A zacskot egy feliratozott matricaval lassa el, és
azonnal helyezze az el6készitett szallitoladaba. A
zacskot a teszt laborba 24 6ran belll kell leszallita-
ni.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU 02A-2023 35




4. fejezet: Kezelés

4.6 Mintavétel a kémiai vizsgalathoz

4.6.1 Elokészulet

Egy dializaléviz-mintavétel csak akkor lehetséges, ha a reverz ozmdzis
berendezés ELLATAS méQban van, vagy egy manualis oblitési prog-
ramon keresztiil az OBLITES maddban dializalé vizet hoz létre.

A mintavétel el6tt a reverz ozmoézis berende’zé§t legalabb 20 percig
Uzemeltetni kell. Ha a készlilék nem a ELLATAS modban van, akkor
ehhez e kell inditani a maunudlis 6blitési programot.

A mintavétel a ELLATAS vagy OBLITES médban torténik.

4.6.2 Tartozékok, szerszamok

A gyart6 az alabbi tartozékokat és szerszamokat javasolja:
— Gumikesztylk

A kémiai mintahoz a labor altal rendelkezésre bocsatott mintatartokat
érdemes hasznalni.

— A dializal6 viz mintavételéhez a zacské az adapterrel (cikkszam:
6030671) egyltt hasznalhato.
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4.6.3 A mintavétel elvégzése kémiai vizsgalathoz

Kép Leiras

Figyelem:

> A mintavételi tartalyt peremig kell tolteni.

> A dializal6 vizet a rendszer folyamatos (izeme alatt (a ELLA-
TAS koézben) vagy a rendszer alapos 6blitése utan (lasd fen-
tebb) lehet vételezni. Mintavétel el6tt a mintavételi szelepet
(A vagy B) (kb. 2-10 1) ki kell dbliteni.

A nem tiszta mintavételi-tartaly altali minta szennyezédések
elkeriilésének érdekében csak a labor altal szallitott
felfogoedényeket szabad hasznalni!

> Mintavételkor figyelni kell arra, hogy a mintavételi tartalyt csak
kozvetlendl a mintavétel elétt nyissuk ki, és a mintavétel utan
azonnal lezarjuk, ezzel elkerllve a szennyez&dést.

> Mintavételnél a szelepet el6szor is kielégitéen ki kell dbliteni
(kb. 5 1). Ezutan a mintafelfog6-edényeket szabadon esé vi-
zsugarbdl kell feltélteni.

(kb. 21).

Figyelem:

edényként!

¢ i w

> A szlr6oszlopon végzett mintavételnél a zacskot az adapter-
rel egyUtt helyezze a csatlakozora, és a reteszel6 segitségével
rogzitse (2. abra — B).

> Ezutan a csatlakozét az 6blitéecsovon megfeleléen oblitjik

> A mintavételi tartalyt az oblitécsdvon megtoltjik.

A mintavétel soran a kozegellaté egység csatlakozéjan ne
hasznalja a zacskot az adapterrel mintafelfogé edényként.
Csak a labor altal szallitott palackok szolgalnak mintafelfogé
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5. fejezet: Riasztas folyamata

5 Riasztas folyamata

Ez a fejezet nem tartalmaz a jelen termékre vonatkozé tartalmat.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-HU 02A-2023 39



5. fejezet: Riasztas folyamata
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6. fejezet: Tisztitas, fertdtlenités

6 Tisztitas, fertotlenités

6.1 A tisztitasra és fertotlenitésre vonatkozo altalanosan
alkalmazando eldirasok

A

Figyelmeztetés
Fertézésveszély a nem megfelel6 tisztitas/fertétlenités miatt
Fennall a baktériumok terjedésének veszélye.

> Az elosztd rendszer tisztitdsat és fertStlenitését csak a rendszer
ilyen eljarasok kdzbeni szakszerl hasznalatara kioktatott személyek
végezhetik.

> Az altaldnos biztonséagi utasitasokat a kezeld koteles betartani és al-
kalmazni.

> Fertétlenités csak az elosztd rendszer gyartéjaval vagy annak meg-
hatalmazottjaival tértént el6zetes egyeztetés utdn megengedett.

6.2 Megel6z6 intézkedések

6.2.1 Felhasznalé védelem

A

Figyelmeztetés

Vegyi égési sériilésveszély a savtartalmu anyagokkal (fertétleni-
tészerltisztitoszer) végzett munka soran

A vegyi anyagokkal valo érintkezés kémiai égési séruléseket okozhat.

> Ovatosan banjon a savtartalmu folyadékokkal, és ne éntsén ki fer-
tétlenitészer-koncentratumot.

> Viseljen megfelel egyéni védéfelszerelést (kesztyl, véddszemiveg
stb.) az alkalmazott fert6tlenitészerre/tisztitészerre vonatkozé biz-
tonsagi tudnivaldk szerint.

> Vegye figyelembe az alkalmazott fert6tlenitészer/tisztitoszer, bele-
értve a relevans els6segély-nyujtasi intézkedések biztonsagi tudni-
valéit.
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Figyelmeztetés
A A forré feliiletek vagy a forro dializalo viz okozta égési/forrazasi
veszély a hofertétlenités soran

A forro fellletekkel vagy forré dializald vizzel vald érintkezés égési sé-
rulést vagy forrazast okozhat.

> Ne érintse meg a dializalé vizeloszté rendszer hozzaférhet6 alkatre-
szeit, amig a héfertétlenités folyamatban van.

> Héfertbtlenités alatt a dializalo vizet kézzel nem szabad mozgatni.
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6.3 Feluleti tisztitas, feluleti fertotlenités

6.3.1 Feliileti tisztitas

Ha a felllet porral és szennyez8déssel szennyezett, tisztitsa meg a
DWDL és DCDL hozzaférhetd fellleteit.

@ Megjegyzés
Tisztitoszer a fellilet tisztitasara

A tisztitdszerek hasznalatakor a kdvetkezd eljarasokat kell kdvetni:

> Amennyiben a DWDL és DCDL eloszté rendszerek erésen szen-
nyezettek, tordlje le az adott helyeket egy nedves kenddvel.

> Nem szabad acetont tartalmazé tisztitészert hasznalni!

> Soha ne hasznaljon olddszert, higitét vagy kémiai tisztitoszer per-
metet!

> Nem szabad dorzsol6 szert, valamint agressziv tisztitd- és oldosze-
reket hasznaini.

> ADWDL és DCDL eloszté rendszerek nem tisztithatok érdes tisztitd
eszkozokkel (pl. suroloszivacs vagy hasonld).

6.3.1.1 Tisztitoszerek feliiletek tisztitasara

Wi, Tipp
\@‘ A fellletek tisztitdsara javasolt a dializal6 viz hasznélata.

6.3.2 Felileti fertotlenités

@ Megjegyzés
A gyarté a ClearSurf termeéket javasolja a DWDL és DCDL eloszto
rendszer fellleti fertétlenitéséhez.

> A feliileti fert6tlenités soran a fertétlenitészer gyartdjanak elbirasai
szerint kell eljarni.

> Amennyiben a tisztitashoz a javasolttdl eltéré fertétlenitészert hasz-
nalnak, ugy a gyartd az ebbdl ered6 esetleges DWDL és DCDL el-
oszt6 rendszer felliletének karosodasért nem vallal felelésséget.
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6.3.2.1 Feliileti fertétlenité

Uy Tipp

\@/‘ A felUletek fertétlenitésére ClearSurf (1% higitas) vagy ClearSurf tor-
I6kend6k (hasznalatra kész torlékendék) hasznalata javasolt.

A fertétlenitdszerekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a fo-
gyoeszkozokrdl szol6 fejezetet (lasd 8.1. fejezet, 54. oldal).
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6.4 A DWDL fertotlenitése

6.4.1 A DWDL fert6tlenitésének okai

Javasolt fertétlenitoszer

6.4.2 A fertétlenités elvégzése

A

Amennyiben a vizellatas iranyelveknek valé megfelel6sége mar nem
biztositott:

— A dializal6 viz kdrén végzett javitasok utan.

— Haarendszer tdbb mint 72 egymast kévetd 6ran keresztil nem tze-
melt.

— IS0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” (Utmutaté a hemo-
dializishez és a kapcsol6dod gyogykezelésekhez hasznalt folyadé-
kok elkészitéséhez és mindségiranyitasahoz) javasolja a rendsze-
res (pl. havi) megel6z6 fertétlenitést, hogy el lehessen kerulni a
massziv biofilm-képz&dést (biofouling).

— Rendszeres fertétlenités a felel8s szervezet kdvetelményeinek
megfelelGen.

— Ha a mikrobioldgiai vizsgélat emelkedett mikrobaszdmot mutat.

— Puristeril 340

vagy:

— Puristeril plus, Minncare®

Figyelmeztetés
Fertézésveszély a nem megfeleld tisztitas/fertétlenités miatt
Fennall a baktériumok terjedésének veszélye.

> Az eloszté rendszer tisztitasat és fert6tlenitését csak a rendszer
ilyen eljarasok kdzbeni szakszerl hasznalatara kioktatott személyek
végezhetik.

> Az altalanos biztonsagi utasitasokat a kezel6 koteles betartani és al-
kalmazni.

> Fert6tlenités csak az eloszté rendszer gyartéjaval vagy annak meg-
hatalmazottjaival tortént elézetes egyeztetés utan megengedett.

Megjegyzés

A rendszert csak képzett klinikai technikusok vagy képzett szerviztech-
nikusok fertétlenithetik, akik a megfeleld eljarasokban képzettek és ta-
nusitvannyal rendelkeznek.
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Kémiai fertétlenités végrehajtasa

Hoéfertétlenités végrehajtasa

A kémiai fert6tlenités biztonsagi évintézkedéseit, a fogydeszkdzoket és
az lUzemeltetési Iépéseket - beleértve a maradvany-ellenérzés elvégzé-
sét - a reverz ozmézis berendezés szerviz kézikbnyvében talalja.

A héfertétlenités biztonsagi ovintézkedéseit és az izemeltetési Iépése-
ket a reverz ozmozis berendezés szerviz kézikdnyvében talalja.
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6.5 A csatlakozdk és csatlakozasi helyek tisztitasa

A csatlakozokat és a csatlakozasi helyeket meg kell tisztitani az esetle-
ges dializiskoncentratum-maradvanyok vagy sokristalyok eltavolitasa
érdekében.

Javasolt felszerelés — Gumikesztylk
— Dializal6 viz
— Kis tartaly

— Puha, sz6szmentes rongy vagy pamacs

6.5.1 A csatlakozok tisztitasa

> Alevalasztas utan meritse a csatlakozékat egy tiszta, dializalo vizzel
toltott edénybe, és dvatosan razza meg Oket.

> Ezutan egy ronggyal vagy pamaccsal torolje szarazra a csatlakozok
kiils6 fellletet.

6.5.2 A csatlakozasi helyek tisztitasa

Javasolt felszerelés — Gumikesztylk
— Dializal6 vizzel t6ltétt laboratériumi szoréfejes palack

— Puha, sz6szmentes rongy vagy pamacs
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> A csatlakozok levalasztasa utan egy dializald vizzel toltétt laborato-
riumi szorofejes palackkal dblitse at a kdzegellaté rendszerre szerelt
csatlakozo helyeket.

> Ezutan egy ronggyal vagy pamaccsal gondosan torélje szarazra a
csatlakozo helyeket.
Vagy: egy nedves ronggyal gondosan tisztitsa meg a csatlakozasi
helyeket, majd tordlje 6ket szarazra egy szaraz ronggyal vagy pa-
maccsal.

> A csatlakozok és csatlakozasi helyek megtisztitasa utan fertétlenite-
ni kell 6ket (lasd 6.6. fejezet, 48. oldal).

6.6 A csatlakozok és csatlakozasi helyek fertétlenitése

Javasolt felszerelés — Gumikesztylk
— Alkoholos fertétlenitészer (kb. 70-80 % alkohol, zsirmentesen)

— Puha, sz6szmentes rongy vagy pamacs

6.6.1 A csatlakozok fertétlenitése

> Levalasztas utan, ha szlikséges, tisztitsa meg a csatlakozokat
(lasd 6.5. fejezet, 47. oldal).

> Ezutan nedvesitse meg a csatlakozdkat alkoholos fertétlenitészer-
rel. A behatasi id6 letelte utan szaritsa meg a csatlakozok kiilsé fe-
lUletét egy ruhaval vagy pamaccsal, vagy hagyja, hogy a fertétleni-
t6szer teljesen elparologjon.

@, Megjegyzés
Levalasztaskor a kovetkezdkre kell tigyelni:

> Ne helyezze a padléra a levalasztott csdveket, és ne csatlakoztassa
mas csovekre.

> Akassza a csOveket egy megfeleld tartéra, a nyilassal lefelé.
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6.6.2

A csatlakozasi helyek fertétlenitése

c3
c2

7k & :) Drain Dindysis water
® PS> @ 8 =

Drain Dinbysis water

= @ & eem

> A csatlakozok lecsatlakoztatasa utan egy laboratériumi széréfejes
flakon segitségével dblitse le a kdzegellatd rendszerre szerelt csat-
lakoz6 helyeket, majd évatosan tordlje szarazra egy ronggyal vagy
pamaccsal.

> Ezutan nedvesitse meg 6ket alkoholos fertétlenitészerrel. A behata-
si id6 letelte utan szaritsa meg a csatlakozo helyek kiilsé feliletét
egy ruhaval vagy pamaccsal, vagy hagyja, hogy a fert6tlenitészer
teljesen elparologjon.
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7. fejezet: Funkcidleiras

7 Funkcioleiras

Ebben a fejezetben a DWDL és DCDL eloszt6 rendszerek mikddése
kerul réviden ismertetésre.

7.1 Az eljarasok leirasa

7.1.1  Funkcidk

A berendezés altalanos
funkciodleirasa

A DWDL és DCDL eloszté rendszerek csatlakozéegységek, beleértve
a dializalé viz (DWDL) vagy dializis koncentratum (DWDL) elvételi he-
lyeket is, a reverz ozmodzis berendezés (DWDL) vagy a koncentratum

ellaté rendszer (DCDL) és a csatlakoztatott hemodializis gépek kozott.
A DWDL és DCDL ellaté rendszereket dializald viz (DWDL) vagy diali-
zis koncentratum (DCDL) szallitasara hasznaljuk.

A dializis osztaly képzett személyzete a DWDL vagy a DCDL eloszté
rendszerek Uzemeltetdjének minésul.

A telepitést és az Gzembe helyezést a gyarté altal meghatalmazott kép-
zett technikusok végzik.

A DWDL a reverz ozmézis berendezés és a koncentratum ellato rend-
szer vagy kdzvetlenul a hemodializis készulék 6sszekapcsoldsara szol-
gal a dializal6 viz szallitasa érdekében. Nincs kdzvetlen kapcsolat a be-
tegekkel.

A DCDL eloszté rendszer egy koncentratum ellaté rendszer és a hemo-
dializis gép 0sszekapcsolasara szolgal a dializis koncentratum szallita-
sa érdekében. Nincs kbézvetlen kapcsolat a betegekkel.

A DWDL vagy a DCDL eloszt6 rendszereket a helyi viszonyoknak meg-
feleléen tervezik és telepitik a hossz, valamint a szerelési részek kiala-
kitasa és szama tekintetében. A DWDL és DCDL eloszt6 rendszereket
allanddan telepitett egységeknek kell tekinteni.
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8. fejezet: Fogydeszkdzok, tartozékok és kiegészits felszerelések

8 Fogyoeszkozok, tartozékok és
kiegészito felszerelések

A

Figyelmeztetés
A késziilék megfelel6 miikodését érinté kockazatok

Az eloszté rendszert a megadott fogydeszkdzokkel és tartozékokkal
torténd hasznalatra engedélyezték. Ha a felel6s szervezet az ott feltiin-
tetett fogyoeszk6zoktdl és kellekektdl eltérd termékeket kivan hasznal-
ni, el6szdr meg kell gy6zédnie ezek alkalmassagardl, tdbbek kdzott pl.
a megfeleld gyartoi informaciok beszerzésével. A vonatkozo térvényi
el6irasokat be kell tartani.

A gyarté nem vallal felel6sséget azért a személyi sérilésért vagy mas
karért, valamint nem véllal szavatossagot az eloszté rendszer nem
megfelelé mikodtetéséért, ha az a nem engedélyezett vagy nem meg-
feleld fogyoeszkozok és kellékek hasznalatabdl fakad.

Kérésre a helyi szerviz tajékoztatast nyujt tovabbi tartozékokrdl, fo-
gyoeszkozokrdl és egyéb kiegészitd felszerelésekrol.
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8. fejezet: Fogydeszkozok, tartozékok és kiegészits felszerelések

8.1

Fogyoéeszkozok

Alkatrészszam

Fogyoeszko6zok

Abra

5085851 Puristeril plus nem érvényes
Hatéanyag: perecetsav;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S

5085671 Puristeril 340 nem érvényes

Hatdanyag: perecetsav;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S

nem érvényes

Minncare®

nem érvényes

6030711 ClearSurf koncentratum nem érvényes

(vagy: ClearSurf torliokenddk)

Felileti fert6tlenitd
6299161 Perecetsav-teszt nem érvényes

5-50 mgl/l
6030671 Zacsko adapterrel

Mintavételi szett a standard kivitelhez

&
|

F00010382 Mintavételi szett a Fresenius mintavételi

szelephez
Mintavételi szett a dializalo vizeloszté rend-
szerekhez

54

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-HU

02A-2023




8. fejezet: Fogydeszkdzok, tartozékok és kiegészits felszerelések

8.2 Tartozékok

8.2.1 A DCDL eloszté rendszer tartozékai

Alkatrészszam

Jelentés

Informacié

6309241 Fehér PE cs6 Dializis koncentratummal torténé érintke-
8 x 12 mm fehér; 100 m hosszu; zés
K1 tipusu koncentratumhoz

7

M512671 Voros PE cs6 Dializis koncentratummal torténd érintke-
8 x 12 mm; 100 m hosszu; zés
K2 tipusu koncentratumhoz

M512681 Kék PE cs6 Dializis koncentratummal torténd érintke-
8 x 12 mm; 100 m hosszU; zés
K3 tipusu koncentratumhoz

5453721 Megeroésitett csé, fehér Dializis koncentratummal térténd érintke-
D6 mm zés

F40005702 Kéttos fuvdoka Dializis koncentratummal torténd érintke-

D8 mm; PPSU

zés

nem érvényes

EPDM tomitogydiri
4 x4 mm

A MediaR, MediaC, MediaP része

nem érvényes

Csékapcsolé karmantyu, zaré konc.
DN4, G1/4", PPSU

A MediaR, MediaC, MediaP része

nem érvényes

Csdkapcsolé karmantyu, zaré konc.
DN4, G1/4", PVDF

A MediaR, MediaC, MediaP része

F00010505 Koncentratum csékapcsolé karmantya | Dializis koncentratummal t6rténé érintke-
PPSU; tomitéssel zés

F00010506 Koncentratum csékapcsolé karmantya | Dializis koncentratummal torténé érintke-
PVDF; tdmitéssel zés

F40005755 Koncentratumallomas KO0

MediaR

Dializis koncentratummal torténé érintke-
zés
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8. fejezet: Fogydeszkozok, tartozékok és kiegészits felszerelések

Alkatrészszam

Jelentés

Informacié

F00010855

Koncentratum modul
MediaR; fuvokakkal egyiitt

Dializis koncentratummal torténé érintke-
zés

nem érvényes

Koncentratumallomas

A MediaC, MediaP része

Egyetlen; 14,5 mm

0-0°

F00010501 Koncentratumallomas 2 x egyenes Dializis koncentratummal térténd érintke-
MediaC, MediaP zés

F00010502 Koncentratumegység K1 kettés Dializis koncentratummal torténd érintke-
MediaC, MediaP; modularis rendszer zés

F00010503 Koncentratumegység K2 kettds Dializis koncentratummal térténd érintke-
MediaC, MediaP; modularis rendszer zés

F00010504 Koncentratumegység K3 kettds Dializis koncentratummal térténd érintke-
MediaC, MediaP; modularis rendszer zés

F40005704 Koncentratumallomas Dializis koncentratummal torténd érintke-
45 -0° zés

F40005705 Koncentratumallomas Dializis koncentratummal torténd érintke-
0-45° zés

M026391 Csobilincs Nem térténik érintkezés dializis koncentra-

tummal

8.2.2 A DWDL eloszté rendszer tartozékai

Alkatrészszam

Jelentés

Informacio

Rozsdamentes acél PEX cs6hoz
25x3,5mm

6345031 XLPE cs6, természetes Dializalo vizzel torténd érintkezés
25 x 3,5 mm (100 m elosztas)
¥ Pe-xi‘
- N
6309351 XLPE cso6, természetes Dializalo vizzel torténd érintkezés
25 x 3,5 mm (50 m elosztas)
¥ .'ﬂ“
L
6316031 Csatlakozé6 90° Dializalo vizzel torténd érintkezés
Rozsdamentes acél PEX cs6hoz
25 x 3,5 mm
6316041 Csatlakozé, egyenes Dializalé vizzel torténd érintkezés
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8. fejezet: Fogydeszkdzok, tartozékok és kiegészits felszerelések

Alkatrészszam

Jelentés

Informacié

6325801

PEX csatlakoz6 180°
U-csatlakoz6 rozsdamentes acél kabelcsa-
tornahoz

Dializal6 vizzel torténd érintkezés

nem érvényes

Dializaloviz-csatlakozas, egyenes
Kettés MSM PEX csatlakozo elemmel

A MediaC, MediaP része

nem érvényes

Dializaloviz-csatlakozas, kettds, egye-
nes
Kettés MSM PEX csatlakoz6 elemmel

A MediaC, MediaP része

F00007306

Dializal6 viz ellatokozpont
Kettés rugé MediaC, egyetlen

Dializal6 vizzel torténd érintkezés

F00007307

Dializal6 viz ellatokozpont
Kettés rugé MediaC, kett6s

Dializal6 vizzel torténé érintkezés

F00006458

Fluid Fly Loop

2 x 2 m-es masodlagos gy(iris vezeték, hu-
zascsokkentd, gylris anya, készlilék csat-
lakozd, csbkapcsolo karmantyu mintavétel-
lel

Dializal6 vizzel torténé érintkezés

F00006459

Fluid Fly Loop

2 x 2 m-es masodlagos gylris vezeték, hu-
zascsOkkentd, gydris anya, készulék csat-
lakoz6, cs6kapcsold karmantyu mintavétel
nélkal

Dializal6 vizzel torténd érintkezés

nem érvényes

Lapos tomités
EPDM; 11,5x5x 3,6

A MediaR, MediaC, MediaP része

nem érvényes

Csobkapcsolé karmantyu zar
NW 6-G 1/4" 11 mm dializal6 viz

A MediaC, MediaP része

nem érvényes

Csokapcsolé karmantyu zar
NW 6-R 1/4" 11 mm dializal6 viz

A MediaR része

F00010499 Dializalé viz cs6kapcsolé karmantyu Dializal6 vizzel torténd érintkezés
Walther tdmitéssel

F00010500 Dializal6 viz cs6kapcsolé karmantyu Dializal6 vizzel torténd érintkezés
FIDICA tomitéssel

F00010492 Dializal6 viz allomas Dializal6 vizzel torténd érintkezés
MediaC, MediaP egyetlen, egyenes

F00010493 Dializal6 viz allomas Dializal6 vizzel torténd érintkezés
MediaC, MediaP kettds, egyenes

F00010494 Dializalo viz allomas, rozsdamentes acél | Dializal6 vizzel torténd érintkezés

MediaC, MediaP egyetlen — 2 x 90° sz6g-
letes
— modularis rendszer
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8. fejezet: Fogydeszkozok, tartozékok és kiegészits felszerelések

Alkatrészszam Jelentés Informacié

F00010495 Dializal6 viz allomas, rozsdamentes acél | Dializal6 vizzel torténd érintkezés
MediaC, MediaP kettds — 2 x 90° szdgle-
tes
— modularis rendszer

F00010826 Dializalé viz modul Dializal6 vizzel torténd érintkezés
MediaR

F00010873 PEX csatlakozas, hosszu (készlet), Dializalo vizzel torténd érintkezés
Dializal6 viz allomas MediaR - modularis
rendszer

6309401 Hively Nem torténik érintkezés dializald vizzel
25x3,5mm

8.3 Kiegészitd felszerelések

8.3.1

Kiegészito felszerelés a DWDL eloszté rendszerhez

Alkatrészszam

Jelentés

Informacio

Dializald viz/szennyviz MediaR, rogzités-
sel

F40001179 Mintavételi szett Dializald vizzel torténé érintkezés
PE-Xa

F00010866 Zaroalatéet 19 Nem torténik érintkezés dializalo vizzel
Dializal6 viz MediaC, MediaP, rogzitéssel

F00010507 Zardalatet 19 Nem torténik érintkezés dializalo vizzel

8.3.2 Kiegészito felszerelés a DCDL eloszté rendszerhez

Alkatrészszam Jelentés Informacio
F00010869 Zaroalatéet 17 Nem torténik érintkezés dializis koncentra-
Dializis koncentratum MediaC, MediaP, tummal
rogzitéssel
F00010508 Zaroéalatét 17 Nem torténik érintkezés dializis koncentra-
Dializis koncentratum MediaR, rogzitéssel | tummal
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9. fejezet: Telepités

9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

Telepités

Telepitési kovetelmények

Altalanos informaciok

Kovesse az érvényes Ujratelepitéskor kdvesse az érvényes telepitési iranyelveket.
telepitési iranyelveket

A miikodési mindsités Az eloszté rendszerek miikddési mindsitése a tapegységek mikodési
elétt fontos mindsitésével egyutt torténik.

Figyelembe kell venni a A nemzeti vagy helyi telepitési, Uizemeltetési, felhasznalasi és karban-
nemzeti és helyi elbira- tartasi el6irasok betartasa.

sokat

A komponensek allapota Telepités el6tt ellendrizze az eloszté rendszer komponenseit szallitasi

sérilések tekintetében.

@ Megjegyzés
Folyadékot tartalmazé komponensek védelme

> A mikodési mindsités el6tt ellenérizze az eloszté rendszer kompo-
nenseit szallitasi sérilések tekintetében. Ha a hidraulikus alkatré-
szeken sértlés jelei mutatkoznak, ne hasznalja az eloszt6 rend-

szert.
A csatlakozasi helyek Az elosztd rendszerek csatlakozasi helyeinek elérhetének kell lenni el-
hozzaférhet6sége lendrzés céljabal.

A csatlakoztatott eszk6zok Az eloszté rendszer tervezésekor figyelembe kell venni a csatlakozta-
teljesitményparaméterei tott eszkoz teljesitményparamétereit. Tovabbi informaciokért lasd a tap-
egységek szervizkézikdnyveit.

Kornyezeti feltételek

A helyi adottsagok — A felallitasi hely fagy- és pormentes kell legyen.

betartasa — A komponensek ne legyenek kitéve allando, kdzvetlen napsugar-

zasnak.

Szerkezeti telepitési kovetelmények
Szivargasi érzékeld Javasoljuk szivargasi érzékel6 alkalmazasat.

Vezetéfuratok A furatmintat a furatméretekkel és a tavolsagokkal egyutt kell alkalmaz-
ni. Tovabbi informaciokért a Telepitési utmutatot (IGL) kell kévetni.
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9.2

Mikodési minosités

9.21 A miikodési minésités el6tt fontos

A tesztel6 képzettsége A mikddési mindsitést a Fresenius Medical Care szerviztechnikusanak
vagy az altala megbizott személynek kell elvégeznie.

A mikddési mindsitést olyan szakértének kell végeznie, aki rendelkezik
a meghatarozott ellenérzések elvégzéséhez szilkséges képzettséggel,
amelyet elméletben és gyakorlatban is elsajatitott. Tovabba, a tesztet

végz8 személyt nem kétheti semmilyen direktiva.

Kizarélag miikodési A kovetkezb informaciok csak a mikddési mindsitéshez sziikségesek.

mindsitési célbél Nem érvényes az Uzemen kivul helyezett vagy ideiglenesen Gzemen ki-
vul helyezett DWDL és DCDL eloszt6 rendszerek Ujboli mikddési mi-
ndsitésére.

Miiszaki adatok — Minden, a leirasban szerepl6 informacid elolvasasa kotelezd.

— A specifikus csatlakoztatasi és teljesitményre vonatkoz6 adatokat
nézze at a Mlszaki adatok cimi fejezetben.

Pétalkatrészek hasznalata Olyan telepitési intézkedéseket, mdédositasokat vagy javitasokat, ame-
lyek a DWDL és DCDL kinyitasat igénylik, csak a gyart6 vagy az éaltala
felhatalmazott személy végezhet, és csak eredeti pétalkatrészek hasz-
nalatdval engedélyezettek.

Az ellatéhelyek azono- Az eloszt6 rendszer ellatohelyeinek azonositasa:

sitasa T
— Dializal6 viz
— Dializis koncentratum (C1, C2, C3)

Mérémiiszerek és A jelen dokumentumban foglalt tennivaldk feltételezik a megfelel6 mi-

szerszamok szaki mérémiszerek és szerszamok rendelkezésre allasat.

Karbantartasi miiveletek Tovéabbi informaciok (lasd 11.2. fejezet, 66. oldal).

(MA)

@ Megjegyzés
A miszaki biztonsagra vonatkozo helyi el6irasokat be kell tartani.
Megel6z6 intézkedések Javitson meg minden, mar szabad szemmel is észlelhetd problémat.
9.2.2 Miikodési mindsités végrehajtasa
@ Megjegyzés
> Az eloszté rendszerek mikddési minésitésének végrehajtdsahoz
vegye figyelembe a szerviz kézikdnyv leirasait.
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) Miikodési mindsités utan

@D

Figyelmeztetés
Fert6zésveszély a nem megfelel6 tisztitas/ferttlenités miatt

Elinditas el6tt kémiai fert6tlenitést kell végezni a DWDL eloszté rend-
szeren. A sikeres fert6tlenitést a mikrobiologiai vizsgalattal kell igazolni.

Megjegyzés

> A féorvost tajékoztassa a mikrobioldgiai vizsgalat eredményérdl. A
biztonsagtechnikai ellenérzéseket hajtsa végre és jegyz6kdnyvez-
ze.

9.3 Leallitas, uzemen kivul helyezés

@:

9.3.1 Leallitas

@)

9.3.2 Uzemen kiviil helyezés

@D

Megjegyzés

> A DWDL és DCDL eloszt6 rendszer leallitasaval vagy GUzemen kivdl
helyezésével kapcsolatos informaciokért forduljon a helyi szerviz-
hez.

Megjegyzés

Amennyibben a miikbdési mindsitést kovetéen a DWDL és DCDL el-

0sztd rendszereket leallitjak, a kovetkezbkre kell tgyelni:

> Ujbdli miikddési mindsitéskor a vizellatasi nyomast az eldirt minima-
lis nyomassal 6sszevetve kell ellendrizni.

Megjegyzés

> A DWDL és DCDL eloszté rendszerek tizemen kivil helyezésével
kapcsolatos informaciokért forduljon a helyi szervizhez.
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10. fejezet: Szallitas és tarolas

10 Szallitas és tarolas

@

Megjegyzés

Az alabbi szallitasi és tarolasi feltételek, valamint a szallitassal és taro-
lassal kapcsolatos tovabbi informaciok vonatkoznak a DWDL és DCDL
eloszt6 rendszerekre.

10.1 Szallitasi és tarolasi feltételek

Tarolasi hémeérséklet

tartomany

Relativ paratartalom

Levegényomas

@

+5 °C-tdl 45 °C-ig

Megjegyzés
Védje a DWDL és DCDL eloszté rendszereket a fagytdl.

20 és 80% kozott, 20 °C hémérsékleten (nem kondenzalddd)

700 hPa és 1150 hPa kdzott

Megjegyzés
Védelem az UV-behatastol

Az eloszté rendszer komponenseit nem szabad kdzvetlen napsitésnek
kitenni (az UV-fény hatasara a felhasznalt anyagok gyorsabban 6reg-
szenek el).

> Tilos a tarolas kuls6 térben!
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10.2 Kornyezetvédelmi kompatibilitas/artalmatlanitas

Az EU tagallomokon belil a gyarté visszaveszi a DWDL és DCDL el-
oszt6 rendszereket. A helyi szabalyozasokat figyelembe kell venni.

Miel6tt a késziléket artalmatlanitasra kuldik, a felelés szervezetnek
meg kell gy6z8&dnie arrdl, hogy a DWDL és DCDL készilékrél minden
fogydeszkdzt eltavolitottak, és a DWDL és DCDL készulék fertétlenite-
se a gyarto utasitasa szerint megtortént (lasd 6. fejezet, 41. oldal).

A felel6s szervezet a DWDL és DCDL eloszt6 rendszer szétszerelési
és artalmatlanitasi folyamata el6tt az Gjrahasznositast és artalmatlani-
tast végz6 vallalatot a kdvetkezd szempontokrdl kell tajékoztatni:

— Fennall a lehetésége annak, hogy a visszavételkor a DWDL és
DCDL eloszt6 rendszer szennyezett. Ezért a szétszereléskor meg-
felel6 6vintézkedéseket, mint pl. egyéni védéfelszerelés viselését,
kell hozni.

— Kérésre az artalmatlanito vallalatok tovabbi informacidkat nyudjtanak.

10.2.1 A fertotlenitoszerekkel valé banasmod

A hasznalt fert6tlenitészerre vonatkoz6 gyartdi adatokat (védéruha, ta-
rolas, adagolas, lejarat datuma) feltétlenil be kell tartani.

A helyi bevezetési feltételeket a fertStlenitészer hasznalata elétt egyér-
telmien tisztazni kell és be kell tartani.
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11 Biztonsagtechnikai ellenorzések és
karbantartas

11.1 Fontos informaciok a TSC/MA biztonsagtechnikai
ellendrzések és karbantartas végrehajtasahoz

Ellenérzések A biztonsagtechnikai ellenérzéseket (TSC) 24 havonta kell elvégezni.

A teszteld képzettsége Az ellenbrzéseket a gyarto szervizének vagy a gyarté altal felhatalma-
zott személynek kell elvégeznie.

Az ellenbrzéseket csak olyan személyek végezhetik, akik végzettsé-
glk, képzésuk, tudasuk és tapasztalatuk alapjan alkalmasak a megha-
tarozott ellenérzések megfeleld elvégzésére. Tovabba, a tesztet végzé
személyt nem kotheti semmilyen direktiva.

Miiszaki adatok Minden, a leirasban szerepl6 informacié elolvasasa kotelezd.

Iratok > A biztonsagtechnikai ellenérzések (TSC) és a karbantartasi mivele-
tek (MA) elvégzéséhez a helyi szervizzel kell kapcsolatba 1épni.

> A biztonsagtechnikai ellenérzések teljesitését fel kell jegyezni az or-
vosi termékkdnyvbe.
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11. fejezet: Biztonsagtechnikai ellendrzések és karbantartas

11.2 Karbantartas

A kbvetkezb eljarasokat az zemeltetének kell elvégeznie az id6k6zok-
re vonatkozo el8irasoknak megfelelden.

11.2.1 Mindéségbiztositasi és apolasi intézkedések

Mivelet Tartozékok/célallapot Intervallum Megjegyzés
Tisztitasi és fertétlenitési in- | > Fellleti tisztitas vagy fellleti fertét- | Javaslat: (lasd 6.3. fejezet,
tézkedések lenités L 43. oldal),
Ha sziiksé- . .
L L (lasd 6.5. fejezet,
> A csatlakozdk és csatlakozasi he- | ges 47. oldal)
lyek tisztitdsa vagy fert6tlenitése (l4sd 6.6. fejezet,
48. oldal)
Szemrevételezés és szivar- > Végezze el az §sszes csatlakoz6 Naponta (lasd 4.3.1. fejezet,

gas ellendrzése

és folyadékot tartalmazé csé
szemrevételezéses ellendrzését.

28. oldal)
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12. fejezet: Mlszaki adatok

12 Miuszaki adatok

12.1 DWDL és DCDL termékadatai

Miiszaki adatok

DWDL

DCDL

Méretek

Bels6 atméré (mm)
Fal vastagsaga (mm)
Kuls6é atmérd (mm)

25 x 3,5 mm
18,0
3,5
25,0

12 x 2 mm
8,0
2,0
12,0

ISO 23500-3 szerint

Toémeg (kg) A projekttervezéstél fliggéen
Anyag Polietilén, térhalds Kis slrlseégu polietilén (LDPE)
Kozeg Dializal6 viz az Dializis koncentratum az ISO 23500-4

szerint:
— Acetat alapu, savas dializis kon-
centratumok

— Citrat alapu, savas dializis koncent-

ratumok
Miikodési feltételek
Miikodési nyomas 0-6 bar
Miikodési hémérséklet 5-35°C 5-30 °C
tartomany
Levegényomas 700 hPa és 1150 hPa kozott
Relativ paratartalom 20 és 80% kozott, 20 °C hémérsékleten (nem kondenzalodo)
Kozeg miikodési hémér- 5-35°C 5-30 °C
séklete
Maximalis hémérsékleta | 95 °C --
héfertétlenités alatt
Szallitasi és tarolasi feltételek
Tarolasi homérséklet +5 °C-161 45 °C-ig
tartomany
Levegényomas 700 hPa és 1150 hPa kozott
Relativ paratartalom 20 és 80% kozott, 20 °C hémérsékleten (nem kondenzal6do)
ISO szabvanyok ISO 23500-1 ISO 23500-1
ISO 23500-2 ISO 23500-4
ISO 23500-3

Alkalmazott anyagok

Az ISO 10993-1 szabvanynak megfeleléen

kinteni.

A DWDL és DCDL eloszt6 rendszereket a helyi viszonyoknak megfelel6en tervezik és telepitik a hossz, valamint a szerelési
részek kialakitasa és szama tekintetében. A DWDL és DCDL eloszto rendszereket allandéan telepitett egységeknek kell te-
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12. fejezet: Mlszaki adatok

12.2 Tipustabla (a DWDL és DCDL azonositéja)

A képen lathaté tipustabla csak minta. A DWDL és a DCDL eloszté
rendszeren elhelyezett tipustablan lathaté adatok az iranyadok.

14
Fresenius Medical Care 3 13
1 Type: Dialysis Water Distribution Loop c €0123 %
2 SN] - x75vxo00c XOOKKKXXXK g 12
3 {0 O
4, Max. inlet pressure: 6 bar
1
YYYY-MM-DD ﬂ:rw‘ T 10
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
se-Kroner-Str. v
5 g%SS;Bad Hi‘mb1urg, Germany g:; ié;(éxéxxxxxx \ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) WerDD
|
I
6 7 8
14
Fresenius Medical Care 1 13
; Type: Dialysis Concentrate Distribution Loop c € 0123 % 12
“XTBVXXXX* XOKXXXXX - TE
3 (OO [MD] 5
4., — Max. inlet pressure: 6 bar
oIl | > 11
YYYY-MM-DD s T~ 10
Frese_nius Medical Care AG & Co. KGaA
5 67352 B Homburg, Germany on o000 T T g
+49 (0) 6172 - 609 0 (11) YYpMDD :
|
I
6 7 8
1  Tipus azonositas
2  Sorozatszam
3 Vonalkod, kéd 39
4  Max. bemeneti nyomas
5 Gyarté: Gyartasi datum és a gyart6 cime
6  (11) Gyartasi datum YYMMDD, 6 szamjegy
7 (21) Sorozatszam, 8 szamjegy
8  (01) *GTIN (**SAP: EAN/UPC kod), 13 szamjegy plusz

0 szamjegy
9  ***UDI szkennelési kod
10 UDI azonositas
11 Orvosi eszkOz azonositasa
12 CE-jelolés
13 Cikkszam és a tipustabla kiadasa
14 REF = SAP anyagszam

*GTIN = Global Trade ltem Number (globalis kereskedelmi aruazonosi-
té szam)

**SAP: EAN/UPC code = SAP termékkdd: European Article Num-
ber/Universal Product Code (eurépai gyartmanykdd/egységes ter-
mékkod)

***UDI = Unique Device Identification (egyedi eszkbzazonosito)
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12. fejezet: Mlszaki adatok

12.3 Szallitas/tarolas

Tovabbi informaciok (lasd 10. fejezet, 63. oldal).

12.4 Alkalmazott anyagok

Tovabbi informaciok (lasd 12.1. fejezet, 67. oldal).
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12. fejezet: Mlszaki adatok
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13. fejezet: Definiciok

13

13.1

Definiciok

Definiciok és fogalmak

Csatlakozo6 rendszer

Dializalo viz

Dializalo vizeloszto
rendszer

Dializatum, dializalo
folyadék

Dializis koncentratum

Dializis koncentratum
eloszté rendszer

Els6 milikodési mindsités

Kozegellaté rendszer

Miikodési minosités

Permeatum

Ujboli miikddési mindsités

A hemodializis rendszer és a dializiskdzeg-ellato rendszer kdzotti kap-
csolatot hidraulikus, mechanikus csatlakozasok biztositjak.

Dializis kezelésekhez alkalmas viz (az ISO 23500-3 szabvany kovetel-
ményeinek megfelel® reverz ozmdzis berendezéssel feldolgozott viz).
Egy nagynyomasu szivattyd és membranmodul, valamint megfelel6 fel-
Ugyeld berendezések segitségével az ivovizbdl dializald viz kerul elbal-
litasra.

Szallitévezeték, amely dializalé vizet szolgaltat a dializisallomashoz.

A dializis soran alkalmazott cseréléfolyadék.

A dializis koncentratum szilard és/vagy folyékony komponensekbdl és

mot a hemodializis készulékben mas 6sszetevikkel egyltt hasznaljak
a dializalo folyadék elballitasahoz.

Szallitévezeték, amely dializis koncentratumot szolgaltat a dializisallo-
mashoz.

Els6 hasznalatbavétel

Fé interfész és csatlakoz6 egység a hidraulikus vezetékek, példaul a di-
alizis viz ellato vezeték, a dializis koncentratum ellaté vezeték, a vizel-
vezetd vezeték és a hemodializis rendszer kozott.

Inditas

Ezt a fogalmat a dializalé viz szinonimajaként hasznaljak. Ezt a fogal-
mat csak miiszaki 6sszefliggésben szabad hasznalni.

Ismételt belizemelés
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13. fejezet: Definiciok

13.2 Roviditések

Abra
BTE
C1

Cc2

C3
DCDL
DWDL
KM

REACH

RO

SVHC

Abra (diagram)

Biztonsagtechnikai ellenérzések

Dializis koncentratum 1

Dializis koncentratum 2

Dializis koncentratum 3

Dialysis Concentrate Distribution Loop

Dialysis Water Distribution Loop

Karbantartas

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(A vegyi anyagok regisztralasa, értékelése, engedélyezése és korlato-
zasa)

Reverz ozmdzis berendezés

Substance of Very High Concern
(Kulénds aggodalomra okot adé anyag)
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13. fejezet: Definiciok

13.3 Szimbélum

Abrak

Leiras

c € 0123

tett szervezet: TUV PRODUCT SERVICE 0123

A CE-jeldlés az MDR iranyelvvel valé6 megfelelést tanusitja; bejelen-

Fyyy-mm-dd

A gyartas éve/hénapja/napja

SN

Serial Number (Sorozatszam)

MD

Medical Device (Orvosi eszkdz)

Anyagszam

Unique Device Identification (egyedi eszk6zazonosito)

Kovesse a hasznalati utasitast!

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

Figyelem! Tilos valamit rahelyezni!

Ne alkalmazzon kampdkat!

Feléllitva kell tarolni! Ne déntse meg!

Figyelem: Toérékeny

Védje a nedvességtol!

Figyelmeztetés: Forré felllet

Megengedett hémérséklet tartomany

Légkori nyomas Uzemi feltételek tartomanya

Relativ paratartalom tGzemi feltételek tartomanya

Védje napsugarzas (UV fény) ellen!

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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13. fejezet: Definiciok

13.4 Tanusitvanyok

Kérésre a helyi szerviz a jelenleg érvényes tanusitvanyokat rendelke-
zésre bocsatja.
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14. fejezet: Opcidk

14 Opciok

Ez a fejezet nem tartalmaz a jelen termékre vonatkozé tartalmat.
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14. fejezet: Opcidk
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15. fejezet: Fuggelék

15 Fuggelék

15.1 Orvosi termékkonyv a DWDL és DCDL készulékekhez

15.1.1 FelelOos szervezet és azonositas

A kdvetkezd oldal mutatja a masolasi mintat a felel6s szervezetek cimé-
rél és azonositasrol.
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15. fejezet: Flggelék

Dialysis Water Distribution

o . " 4
Loop, Dialysis Concentrate Felelos szervezet cime & azonositas - FRESENIUS
P v  MEDICAL CARE
Distribution Loop
A felel6s szervezet cime
Neve:
Utca:
Telepulés:
Telefon:
Uzembehelyezési hely:
Belsé orvosi tanacsadé
Név, telefon:
Név, telefon:
Név, telefon:
Név, telefon:
Név, telefon:
Azonositas
DWDL, DCDL
Tipus: dializalé viz és dializis koncentratum
Osztalyozas: lla
Nyilvantartasi szam:
Nevezett hely jel6l6szama: 0123
Sorozatszam:
Rugalmas szigetelés elérhet6; igen (4 , nem (4
Gyartoé: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg
Vizsgalatok és ellenérzések
Tipus Intervallumok
Biztonsagtechnikai ellenérzések (BTE) 24 havonta
minden havonta
minden havonta
Szerz6dések vizsgalatokrol és ellenérzésekrol:
Biztonsagtechnikai ellenérzések:
Cég neve:
Cim:
Telefon:
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15. fejezet: Fuggelék

15.1.2 A DWDL és DCDL orvosi termékkonyveinek tartalma

Az alabbi oldalakon a DWDL és DCDL eloszté rendszerek orvosi ter-
mékkonyvének tartalmai lathatok.
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15. fejezet: Flggelék

Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Orvosi termékkényv tartalma - FRESENIUS
P v MEDICAL CARE
Distribution Loop

1 Hasznalati utasitas

Monitorozas

2 Mikrobioldgiai és kémiai monitorozas a DWDL eloszté rendszerhez

— Mikrobioldgiai vizsgalatok leletei
— Kémiai vizsgalatok leletei
— Mintavételi terv

3 Beallité jegyz6konyvek
4, Szervizjelentések, késziilék betanitas, hibas miikodések

— Készulék betanitasi jegyz6konyv
— Szervizjelentések és dokumentacio a készllék felszerelésének valtoztatasarol

— Jelentés eseményekré|
Dokumentalasa Gzemzavaroknak és ismételt, ugyanolyan kezelési hibaknak

5 Biztonsagtechnikai ellenérzések (BTE) és vissza érvényesités

Jovahagyo fazis

6 Telepitési képzettség (1Q)

— Telepitési jegyz6kdnyv

— Ervényesitési terv

7 Miikodési mindsités (0Q)

— Készilék betanitasi jegyz6konyv OQ
Mintavételi terv OQ

Fertétlenitési terv OQ

— Uzembe helyezési jegyz6kényv OQ
8 Teljesitési minésités (PQ)

— Mikrobioldgiai vizsgalatok leletei PQ
— Kémiai vizsgalatok leletei PQ
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15. fejezet: Fuggelék

15.2 Készulék betanitasi jegyzékonyv

Felhasznalasi cél

Figyelmeztetés jelentése

A felel6s szervezetnek biztositania kell, hogy a felhasznalé megfelelé
oktatasban részesuljon. A felhasznal6 oktatasa a hasznalati utasitason
és - ha van - a mellékelt kiegészitésen alapul. A gyarto, a felhasznalo
elvégzett oktatasanak dokumentalasahoz, javasolja a jelen Készlilék
betanitasi jegyzékonyv hasznalatat.

Feltétlenul figyelembe kell venni a haszndlati utasitas dsszes figyel-
meztetést a készilék biztonsagos hasznalatahoz. A hasznalati utasi-
tasban talalhaté minden figyelmeztetésrél oktatasnak kell torténnie.

° Magyarazatok a késziilék betanitasi jegyzékonyvvel kapcsolatosan

Altalanos informaciok

I/N/NA

Ajelentés fejlécében a felhasznal6 oktatasanak kdrilményei vannak
rogzitve.

A jelentés lablécén az oktatd és a résztvevOk vannak rogzitve.

A hasznalati utasitas fejezetei kiilén sorokban vannak feltlintetve a
masodik szinttdl kezdve.

/—/— A felhasznald megfelel6 oktatasahoz sziikséges fejezet.
/- A felhasznalé megfelel6 oktatasahoz ajanlott fejezet.
/-/Q Ha opci6 rendelkezésre all: A felhasznald megfeleld oktata-
sahoz sziikséges fejezet.

/A Ha opcid rendelkezésre all: A felhasznald megfelel6 oktata-
sahoz ajanlott fejezet.

Az adott tartalomra és figyelmeztetésekre vonatkozé oktatas rogzi-
tése a ¢ kipipalasaval az | mez&ben.

A nem oktatott fejezetek vagy opciok rogzitése a ¢ kipipalasaval az
N mezében.

Rendelkezésre nem allé opcidk rogzitése ¢ kipipalasaval az NA
mezd&ben.

= FRESENIUS Késziilék betanitasi jegyzékonyv DWDL és DCDL

v  MEDICAL CARE

Ugyfél neve:

Kezdés datuma:

Cim:

Befejezés datuma:

Ugyfél neve:

Szoftververzié:  nem érvényes

Sorozatszam DWDL 1:

Sorozatszam DWDL 2:

Sorozatszam DWDL 3:

Sorozatszam DCDL 1:

Sorozatszam DCDL 2:

Sorozatszam DCDL 3:

Leiras | ININA
1 Targymutato

2 Fontos informaciék

21 A hasznalati utasitas hasznalatanak modja /-~
2.2  Afigyelmeztetések jelentése /-~

2.3 A megjegyzések jelentése /i~
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15. fejezet: Flggelék

Leiras I/N/NA
2.4  Atippek jelentése /4~
25 Rovid ismertetés /a~
2.6 Rendeltetési cél és vonatkozd meghatarozasok /4~
2.7  Mellékhatasok /4~
2.8 Ellenjavallatok /a~
2.9  Maradvanykockazatok /-
2.10 Mas rendszerekkel valo kolcsonhatas /4~
2.11 Kezelési korlatozasok /-~
2.12 Megfontolasok a DWDL és a DCDL készuléken végzett munkak esetén /-
2.13 Varhatd élettartam /4~
2.14 Afelel6s szervezet kotelességei /a~
2.15 Felhasznaloi felel6sség /-~
2.16 Felel6sségi nyilatkozat /-
2.17 Mdiszaki dokumentacio /-
2.18 Figyelmeztetések /-
219 SVHC (REACH) /4~
2.20 Cimek /4~
3 Szerkezet és nézetek
3.1 Az eloszté rendszerek altalanos attekintése /-~
3.2  ADWDL altalanos attekintése Qa-
3.3 A DCDL altalanos attekintése /4~
4 Kezelés
4.1 A csatlakozé rendszerek attekintése a kdzegellatd rendszereken /4a~-
4.2  Vegye figyelembe (izemelés kézben /4~
4.3 A csatlakozo rendszerek lizemeltetése -~
4.4 Mikrobiologiai vizsgalat a mintavételi helyen /-
4.5 Mikrobioldgiai vizsgalat a dializaléviz-csatlakozasnal /a~
4.6  Mintavétel a kémiai vizsgalathoz /A~
5 Riasztas folyamata
6 Tisztitas, fertétlenités
6.1 A tisztitasra és fert6tlenitésre vonatkozo altalanosan alkalmazando elGirasok /-~
6.2  Megel6z6 intézkedések /-
6.3  Fellleti tisztitas, fellleti fertétlenités /4~
6.4 A DWDL fert6tlenitése Q-
6.5 A csatlakozdk és csatlakozasi helyek tisztitasa /4~
6.6 A csatlakozdk és csatlakozasi helyek fertétlenitése /4~
Funkcidleiras
71 Az eljarasok leirasa /4~
Fogyoeszkozok, tartozékok és kiegészité felszerelések
8.1 Fogydeszkdzok | /4~
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15. fejezet: Fuggelék

Leiras I/N/NA
8.2  Tartozékok o/~
8.3 Kiegészitd felszerelések /i~
9 Telepités

9.1 Telepitési kovetelmények /i~
9.2  Mikodési mindsités /-

9.3  Leadllitas, izemen kivil helyezés /A~
10 Szallitas és tarolas

10.1 Szallitasi és tarolasi feltételek o/~
10.2 Kornyezetvédelmi kompatibilitas/artalmatlanitas /-~
11 Biztonsagtechnikai ellenérzések és karbantartas

11.1  Fontos informaciék a TSC/MA biztonsagtechnikai ellenérzések és karbantartas végrehajtasahoz /-~
11.2 Karbantartas /-~
12 Miiszaki adatok

12.1 DWDL és DCDL termékadatai /i~
12.2 Tipustabla (a DWDL és DCDL azonositoja) /a~
12.3 Szallitas/tarolas Q-
12.4 Alkalmazott anyagok /-
13 Definiciok

13.1 Definiciok és fogalmak /-~
13.2 Roviditések /a~
13.3 Szimbdlum Q-
13.4 Tanusitvanyok /a~
14 Opciok

15 Fliggelék

15.1  Orvosi termékkényv a DWDL és DCDL készilékekhez /-~
15.2 Készllék betanitasi jegyz6konyv /-~
15.3 A dializal6 viz minésége o/~
Megjegyzések:

@ Megjegyzés
> A hasznalati utasitasban Iévé cimszdjegyzéket, fontos informaciokat

és minden figyelmeztetést be kell tartani!
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15. fejezet: Flggelék

Oktato

Datum Neve Alairas
Résztvevo

Datum Funkcié Neve Alairas
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15. fejezet: Fuggelék

Oktato

Datum

Neve

Alairas
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15. fejezet: Flggelék

15.3 A dializal6 viz minésége

A dializis klinikan gyartott dializal6 folyadék mikrobiolédgiai és vegyi tisztasaga a betegek kezelési mindsége szem-
pontjabdl nagy jelentéséggel bir. A dializalé viz minéségének meg kell felelnie a helyi el6irasoknak. Amennyiben
nincsenek helyi el§irasok, akkor az ISO 23500-3 - ,A hemodializis és a kapcsol6dd gydgykezelések céljara felhasz-
nalhato viz” el6irasait kell figyelembe venni.

A dializal6 viz minéségét rendszeresen ellendrizni kell a felsorolt kémiai és mikrobioldgiai szennyezé anyagokra. A
monitorozasi Utemtervet a rendszervalidalas eredményei alapjan kell késziteni. Egy meglévd vizkezel6 rendszer-
ben stabil feltételek mellett a dializalo vizet évente legalabb egyszer kell ellendrizni kémiai szennyezé anyagokra.
Ez nem tartalmazza az 6sszes klért, amelyet, ha van a tapvizben, minden kezelési nap kezdetén ellendrizni kell.

Az I1ISO 23500-3 szabvanyban szerepld kémiai paraméterekre vonatkozé kdvetelmények szerint sziikség lehet ki-
I6n vizel6kezel® egységre vagy a hozam moédositasara a késziléken. A dializalo viz 6sszetételét ellendrizni kell a
teljesitési mindsités (PQ) részeként, és a vizel6kezelést ennek megfeleléen kell allitani.

® A hemodializishez hasznalt folyadékok mikrobiolégiai minésége
Irodalomjegyzék Kozeg Megengedett max. értékek
Osszes élécsiraszam Endotoxin koncentracié
[KbE/ml] [EU/mI]
ISO 23500-3 Permeatum < 100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0,125)

Water for haemodialysis
and related therapies

(A hemodializis és a kap-
csolodo gyogykezelések
céljara felhasznalhato viz)

ISO 23500-5 (Standard) dializis folyadék | < 100 (AL* 50) < 0,5 (AL* 0,25)
Quality of dialysis fluid for (Ph.Eur: < 0,25)
haemodialysis and related

therapies

(A hemodializishez és a
kapcsolodo gyogykezelé-
sekhez hasznalt folyadé-
kok min&sége)

*AL = Action Level, hatasszint Ez a koncentracié, amelytél kezdve intézkedéseket kell hozni a nagyobb, elfogad-
hatatlan értékek kozelitési tendenciajanak megszakitasahoz. Ez az érték tipikusan 50% a max. megengedett szint
felett.

**A baktériumok szaporodasa és endotoxinok ellen6rzése nem sziikséges, ha a dializis készulék folyadék utvo-
nala baktériumot visszatarté és endoxint visszatarté szlrével van felszerelve, amely megfelel6 kapacitassal ren-
delkezik, amelyet a gyart6 validalt, és, amelynek Gzemeltetése és fellgyelete a gyartd utasitdsai szerint torténik
(pl. DIASAFE plus).
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15. fejezet: Fuggelék

° A dializal6 viz kémiai mindsége
1ISO 23500-3
A dializis igazolt | Max. megenge- |Elektrolit Max. megenge- |Nyomelemek Max. megenge-
toxicitasaval 6s- | dett szint [mg/I] dett szint [mg/l] dett szint [mg/l]
szefiiggd szen-
nyezd anyagok
Aluminium 0,01 Kalcium 2 Antimon 0,006
Olom 0,005 Kalium 8 (*2) Arzén 0,005
Fluorid 0,2 Magnézium 4 (*2) Barium 0,1
Osszes klor 0,1 Natrium 70 (*50) Berillium 0,0004
Réz 0,1 Kadmium 0,001
Nitrat (N) forma- |2 Krém 0,014
ban*
Szulfat 100 (*50) Higany 0,0002 (*0,001)
Cink 0,1 Szelén 0,09
EzUst 0,005
Tallium 0,002

* Az értékek az Eurdpai Pharmacopeia (Ph. Eur.) szerint; az érvényes rendelkezéseket figyelembe kell venni.
Egyéb eltérések a Ph.Eur. kiadasban: nitrat: riasztasi hatarérték = 2 mg/l nitrat az 6ssznitrat molekuldkhoz NO4
viszonyitva. Egyéb, csak a Ph.Eur. kiadasban felsorolt szennyez8 anyagok: ammanium (NH,): 0,2 mg/l; nehézfé-
mek (mint pl. Pb): 0,1 mg/l; kloridok: 50 mg/I.

A minéségszabvanyoknak val6 folyamatos megfelel6séghez a dializalo vizrendszer ellenérzését és fertbtlenitését
rendszeresen kell végezni.

Ajanlott kémiai felligyelet

Evi ellenérzés

Offline tesztek

Online tesztek

A dializalé vizet évente legalabb egyszer kell ellenérizni kémiai szen-
nyezddésre.

Ha a tapviz vagy az el6kezelt viz klorozott, valamint offline teszteket
hasznalnak, az 6sszes klér tesztet az aktiv szénsziird utan kell hasznal-
ni, minden kezelési nap kezdetén, az elsd beteg kezelése elétt. Ha

1 mg/l vagy nagyobb koncentracioju kléramint hasznalnak az ivoviz fer-
tétlenitéséhez, akkor ezt a tesztet meg kell ismételni minden beteg ke-
zelésének megkezdése el6tt. Ha nincs beteg kezelések utemezve, ak-
kor a tesztet kb. 4 6ranként kell végezni izemelés kézben.

A vizel6kezel6 rendszer online tesztjeihez a klorin és az 6sszkemeény-
ségi paraméterek felligyeletéhez hasznalhato pl. AquaSENS.
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15. fejezet: Flggelék
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