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Nodala 2: Bitiska informacija

2 Bitiska informacija

2.1 LietosSanas instrukcijas izmantosana

Apraksts

Identifikacija

Kajene

Nodalas uzbive

Attelojums dokumenta

Atteli

Instrukcijas nozimigums

Izmainas

Saja dokumenta dializes Gdens sadales sistéma ir saukta par Dialysis
Water Distribution Loop (DWDL) un dializes koncentrata sadales sis-
téma ir saukta par Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL).

Identifikacija ir iesp&jama, pateicoties $adai informacijai titullapa un uz
markéjuma, ja tads ir:

— Dokumenta izdevums

— Dokumenta izdoSanas datums

— Dokumenta preces numurs

Kajené ir sniegta $ada informacija:

— Uznémuma nosaukums

— Produkta nosaukums

— Dokumenta veida angliskais saisinajums un dokumenta valodas
starptautiskais salsinajums, pieméram, IFU-LV, nozimé “Instruc-
tions for Use” latvieSu valoda.

— lzdevuma informacija, pieméram, 04A-2021, nozimé 2021. gada iz-
devumu 04A.

— Lappuses identifikacija

Lai atvieglotu Fresenius Medical Care dokumentu izmantoSanu, nodalu
uzbuve ir vienveidota. Tapéc var gadities, ka nodalai nav satura. Tas ir
attiecigi atziméts.

Dokumenta var bat sastopami $adi stili:

Stils Apraksts

> Noradijumi Noradijumi ir apziméti ar bultu >. Ricibas
instrukcijas ir jaizpilda.

Piemérs: > izpildiet instrukciju.

Dokumentos izmantotie attéli (pieméram, ekrani, fotoattéli u.c.) var at-
Skirties no originala, ja tas neietekmé funkciju.

ST lietoanas instrukcija ir pavaddokumentu dala un lidz ar to DWDL un
DCDL sastavdala. Ta ietver visu nepiecieSamo informaciju par sadales
sistému lietoSanu.

Pirms DWDL un DCDL sadales sistému darbibas kvalifikacijas/darbi-
bas uzsaksanas ripigi jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

Tehnisko dokumentu izmainas veic, izdodot jaunu izdevumu vai papildu
lappuses. Sim dokumentam var veikt izmainas bez iepriek$&ja pazino-
juma.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Nodala 2: Batiska informacija

PavairoSana

PavairoSana, ieskaitot fragmentu pavairoSanu, ir atlauta tikai ar
rakstveida atlauju.

2.2 Bridinajumi, nozime

2.3 Piezimes, nozime

@

2.4 Padomi, nozime

Informé lietotaju, ka, neievérojot pasakumus, lai izvairitos no apdraudé-
juma, var rasties smagi vai dzivibai bistami savainojumi.

Bridinajums
Apdraudéjuma veids un célonis
lesp&jamas sekas, ja rodas apdraudéjums.

> Apdraudé&juma novér8anas pasakumi.

Bridinajumi var atSkirties no iepriek§ minéta parauga $ados gadijumos:
— Ja bridinajums attiecas uz vairakiem apdraudé&jumiem.

— Ja bridinajumu nevar attiecinat uz kadu konkrétu apdraudé&jumu.

Piezime

Informacija, kas pievers lietotaja uzmanibu tam, ka noteikumu neievé-
roSanas rezultata ir sagaidamas $adas sekas:

— DWDL un DCDL sadales sistému bojajumi.

— Noteiktu funkciju izpilde nenotiek vispar vai notiek nepareizi.

Padoms

Informacija, kas lietotdjam sniedz padomus par optimalu lietoSanu.

10
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Nodala 2: Bitiska informacija

2.5 Iss apraksts

Sadales sistémas ir klasificétas ka |l a klases mediciniska ierice (MDR).

Sadales sistémas ir piesléguma vienibas, kuras atbildiga organizacija
var papildinat ar papildu komponentiem, lai izveidotu pilnigu apgades
sistému.

Tas transporté dializes Gdeni pa Dialysis Water Distribution Loop sa-
dales sistému un dializes koncentratu pa Dialysis Concentrate Distri-
bution Loop sadales sistemu.

Transportéto dializes Gdeni var lietot dializes proceddram vai dializes
koncentratu razoSanai. Transportéto dializes koncentratu var izmantot,
lai sajauktu parastus dializatus.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-LV 02A-2023 11



Nodala 2: Batiska informacija

2.6 Paredzétais mérkis un saistitas definicijas

@:

2.6.1 Paredzeétais pielietojums

2.6.2 Mediciniska indikacija

Piezime

Ja sadales sistéma tiek izmantota tada veida, ko raZotajs nav paredze-
jis, var pasliktinaties pa sadales sistému transportéta dializes idens un
dializes koncentrata kvalitate un 1paSibas.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): Centrala dializes Gdens
padeve

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): Centrala dializes
koncentrata padeve

DWDL: Nieru mazspéja, kam nepiecieSama nieru aizstajterapija, kuru
atbalsta centrala dializes Gdens padeve.

DCDL: Nieru mazspé€ja, kam nepiecieSama nieru aizstajterapija, kuru
atbalsta centrala dializes koncentrata padeve.

2.6.3 Paredzéeta pacientu populacija

Sadales sisttmam DWDL un DCDL nav kliniskas iedarbibas. lekartas
nodroSina tikai dializes Gdens parnesi (DWDL), attiecigi — dializes
koncentratu (DCDL), kas nepiecieSams standarta dializatu sagatavo$a-
nai. Tadéjadi paredzétajai pacientu populacijai nebds ierobezojumu.
Paredzéta pacientu populacija ir jadefiné saderigai hemodializes iekar-
tai.

2.6.4 Paredzeta lietotaju grupa un paredzeta lietoSanas vide

Sadales sisttmas DWDL un DCDL drikst uzstadit, darbinat un lietot ti-
kai atbilstoSi apmacitas personas, kam ir zinaSanas un pieredze, ka art
apmacibas sertifikats. Sadales sisttmas DWDL un DCDL drikst darbi-
nat telpas, kas piemérotas hemodializes iekartu darbibai profesionalas
veselibas apripes iestadeés.

12
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Nodala 2: Bitiska informacija

2.7 Blakusparadibas

2.8 Kontrindikacijas

Nav blakusparadibu, ko varétu saistit tikai ar dializes Gdens un dializes
koncentrata lietoSanu, jo tiem pasiem nav tieSas kliniskas ietekmes.
Dializes tGdeni un dializes koncentratu vienmér lieto kopa ar hemodialr-
zes procediru. Paaugstinats kalcija, magnija un dzelzs [Tmenis dializes
GdenT var izraistt cietd Gdens sindromu, kas izraisa sliktu dasu, vemsa-
nu, asténiju un/vai hipertensiju.

Atsauces nollkos ir uzskaititas $adas ar arstéSanu saistitas blakuspa-
radibas, kas zinamas hemodializes gadijuma un par kuram zinots pas-
reiz€ja literatra:

— Akdta natrene

— Trauksme

— Dzives kvalitates pasliktinasanas

— Recésana

— Asins zudums

— Depresijas simptomi

— Dializes Iidzsvara traucéjumu sindroms
— Slapes

— Vemsana

— Drudzis

— Hemolize

— Hipotensija

— Nieze

— Sirds aritmija

— Galvas sapes

— Lékmes

—  Krampji

— Mikro gaisa embolijas

— Sirds tamponade

— Dializatora izraisitas reakcijas

— Miega traucéjumi

— Sapes (kratls un mugura)

— Drebuli

— Kritieni

— Slikta dGsa

— Nemiers

Nav zinamu kontrindikaciju. Dializes deni un dializes koncentratu ne-
kad neizmanto tieSi pacientam. Kontrindikacijas var bit saistitas ar he-
modializes terapiju:

— Hiperkaliémija (tikai kaliju saturoSu hemodializes koncentratu gadi-
juma)

— Hipokaliémija (tikai kaliju nesaturoSu hemodializes koncentratu ga-
dijuma)

— Nekontroléjamas asins recéSanas anomalijas

Fresenius Medical Care

DWDL DCDL
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Nodala 2: Batiska informacija

2.9 AtlikuSie riski

Relativas kontrindikacijas (prognozéjosi faktori, kas individuali nosaka
sliktu arstéSanas iznakumu/lémumu par arstéSanu):

— Hipotensiva sirds mazspéja

— Laundabiga slimiba ar sliktu prognozi

— Smaga periféro artériju slimiba (nav iesp&jama piekluve)

— Smaga gariga slimiba tada méra, ka pacients neapzinas arstéSanu
un nespéj to ieverot.

Pacientiem ar hemodinamisku nestabilitati var bat indicéta cita ekstra-
korporalas procediras metode.

Centrala dializes Gdens un dializes koncentrata padeve pa sadales sis-
temam rada mikrobiologiskas kontaminacijas, mikrobu aug$anas un
patogénu izplatisanas atlikuso risku. Pacienti var ciest no infekcijas vai
sepses.

Kimisko lidzeklu izmanto8ana sadales sistému tiriSanai un dezinfekcijai
ir saistita ar kKimisko vielu dializes Gdent un dializes koncentrata sasta-
va atlikuSo risku. Pacienti var tikt paklauti toksisku vai pirogénu vielu ie-
darbibai.

14
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Nodala 2: Bitiska informacija

2.10 Mijiedarbiba ar citam sistemam

2.10.1 Paredzéta kombinéta lietoSana

Mediciniskas ierices DWDL un DCDL ir paredzétas lietoSanai un kom-
binacijai ar $adam iericém:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

211 Terapijas ierobezojumi

nav

2.12 Janem véra, stradajot ar DWDL un DCDL

Bridinajums
Pacientu un lietotaju traumu risks nepareizi veiktu sadales siste-
mas servisa darbu dé|

Nepareiza servisa darbu veikS8ana var nelabvéligi ietekmét sadales sis-
témas drosu darbibu.

> Darbibas kvalifikaciju, paplasinaSanu, apkopes darbus, modificésa-
nu vai remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta pilnvarotas personas.

Tehniskas droSibas parbauzu un apkopes darbu veikSanai jasazinas ar
vietéjo servisa atbalsta organizaciju.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-LV 02A-2023 15



Nodala 2: Batiska informacija

Drikst izmantot tikai originalas rezerves dalas. Rezerves dalu, parbau-
des aprikojuma un riku identificéSanai un pasatiSanai vienmeér izmanto-
jiet elektronisko rezerves dalu katalogu.

— Papildinformacija par uzstadiSanu (skatit nodalu 9, 59. Ipp.).

— Papildinformacija par apkopes pasakumiem
(skattt nodalu 11.2, 66. Ipp.).

— Papildinformacija par transporté$anu un glabasanu
(skattt nodalu 10, 63. Ipp.).

2.13 Paredzamais darbmuzs

Sadales sistému paredzamais darbmuazs ir 10 gadi.

Ja apkopes procediras un parbaudes tiek veiktas saskana ar noradrju-
miem un noteiktajos intervalos, sadales sistéma starp parbaudém dar-
bosies drosi.

2.14 Atbildigas organizacijas pienakumi

Atbildigajai organizacijai janodroSina, ka tiek ievérotas $adas prasibas:

— Atbilstiba valsts vai vietéjiem noteikumiem par ierices uzstadidanu,
ekspluataciju, lietoSanu un apkopi.

— Tiktu ievéroti nelaimes gadijumu novérSanas noteikumi.

— Janodrosina, ka sadales sistéma ir pienaciga un drosa darba karti-
ba.
— Janodrosina, ka lietoSanas instrukcija ir vienmér pieejama.

— Sadales sistému drikst lietot tikai atbilstoSi razotaja noradrtajiem
darbibas nosacijumiem.

2.14.1 Citi atbildigas organizacijas aspekti

Atbildigai organizacijai ir janodrosSina, ka sadales sistému tehniskais di-
zains atbilst citam prasibam, kas attiecas uz komponentiem, ko izman-
to, lai izveidotu pilnu iekartu (sistému).

Atbildigajai organizacijai ir jasagatavo plans arkartas darbibai, lai apga-
datu dializes iekartas ar dializes Gdeni un dializes koncentratu, balsto-
ties uz pieejamajiem iekartas komponentiem, un Sim planam ir jabat
pieejamam iekartas lietotajiem.

Atbildigajai organizacijai butu japazino par dializes veikS8anu vietéjam
ddensapgades uznémumam un laikus javienojas par sastava radita-
jiem, pieejamibu u.c. Sis pasakums neatbrivo atbildigo organizaciju no
piendkuma regulari parbaudit pievadita tdens sastavu.
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Dezinfekcija DCDL

Dezinfekcija DWDL

2.15 Lietotaja atbildiba

Pirms atbildiga organizacija var sakt sadales sistému ekspluataciju, par
ekspluataciju atbildigajai personai ir jabat sanémusai parbaudamu ra-

zotaja apmacibu par sistému lietoSanu un rlpigi jaiepazistas ar lietoSa-
nas instrukcijas saturu. Razotajs nodroSina sadales sistému apmacibu.

Vietéja servisa atbalsta organizacija ir pieejama, lai atbildétu uz jebka-
diem papildu jautajumiem (skatit nodalu 2.20, 23. Ipp.).

DCDL nav izstradata dezinfekcijai.

Baktériju augSana sadales sistéma ir atkariga no atseviSskiem kompo-
nentiem, lietoSanas veida un lietoSanas ilguma. Baktériju augSana sa-
dales sistéma ir janovers, pastavigi darbinot iekartu ar minimalam dik-
stavém un izmantojot preventivos pasakumus, pieméram, kimisko de-
zinfekciju vai karsto dezinfekciju.

Tadé| paraugi mikrobiologiskajam analizém janem no sadales sistémas
un no atseviskam iekartas dalam saskana ar piemérojamiem noteiku-
miem. Ta ka pilna iekarta sastav no vairakam mazakam sistémam, at-
bildiga organizacija ir atbildiga par pilnu iekartu.

Stkaku informaciju par DWDL dezinfekciju skatit
(skattt nodalu 6.4.1, 45. Ipp.).

Bridinajums

Sadales sistemu defektu izraisttu traumu risks

Ja sadales sistémam ir radusies talak minétie bojajumi, javeic apraksti-

tie pasakumi.

Sadales sistemu defekti:

— Mehaniski bojajumi

— Darbibas Tpasibu pasliktindSanas: spiediena kritums, noplides

— Citi defekti

Pasakumi:

— Japartrauc sadales sistémas lietoSana.

— Javersas pie atbildigas organizacijas vai vietéja servisa atbalsta or-
ganizacija.

2.15.1 ZinoSana par negadijumiem

ES dalibvalstTs lietotajam ir jazino par visiem nopietniem negadijumiem,
kas saistiti ar produktu, razotdjam saskana ar identifikaciju, ka art tas
dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.16 Atbildibas atruna

A

\WLI¢

Bridinajums
Riski, kas ietekmeé iekartas atbilstoSu darbibu

Sadales sistéma ir apstiprinata lietoSanai ar konkrétiem izlietojamiem

materidliem un piederumiem. Ja atbildiga organizacija vélas izmantot

citus izlietojamos materialus un piederumus, tai iepriek$ japarbauda to
piemérotiba, pieméram, pieprasot attiecigu informaciju no razotaja. Ir

jaievero attiecigas tiesibu aktu normas.

Razotajs neuznemas atbildibu un saistibas par kaitéjumu personam vai
citu kaitéjumu un nesniedz nekadu garantiju par sadales sistémas bo-
jajumiem, kas radusies tapéc, ka ir izmantoti neapstiprinati vai nepie-
meéroti izlietojamie materiali un piederumi.

Padoms

Plasaka informacija par izlietojamiem materialiem, piederumiem, papil-
du aprikojumu (skatit nodalu 8, 53. Ipp.).

2.17 Tehniskie dokumenti

Péc pieprasijuma razotajs var sniegt aprakstus un citus tehniskos do-
kumentus. Tiem jasniedz atbalsts atbildigas organizacijas apmacitam
personalam apkopé un remonta.

18
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2.18 Bridinajumi

2.18.1 Galvenie bridinajumi

A

> &

Turpmak sniegtais bridinajumu un piezimju saraksts ir tikai fragmen-
tars. DroSai sadales sistému ekspluatacijai ir japarzina visi $aja doku-
menta minétie bridinajumi.

Bridinajums
Nenoskaidrota Skidruma noplide laika, kad nenotiek dialize
NoplUde var radtt bojajumus ékam.

> Lainoveérstu ddens noplGZzu izraisttus bojajumus eékam taja laika, kad
netiek veikta dialize (laikd, kad iekarta ir bez personala uzraudzi-
bas), noplides uzraudzibas sistéma ar atslégSanas funkciju, piemé-
ram, AquaDETECTOR ar siices sensoriem jauzstada katra telpa ar
padeves pieslégvietam.

> Ja nav uzstadita noplides uzraudzibas sistéma, ir ieteicams visus
pievades caurulvadus atvienot no sadales sistémas laika, kad neno-
tiek dialize (laiks, kad iekarta ir bez personala uzraudzibas).

Piezime

Atbildiga organizacija ir atbildiga par Tehniskas droSibas parbauzu
(TDP) veiksanu.

Bridinajums
Pacientu un lietotaju traumu risks, ja netiek ievéroti tehniskas dro-
Sibas parbaudes intervali

Tehniskas droSibas parbaudes intervalu neievéro3ana var pasliktinat
sadales sistémas droSu darbibu.

> Sis sadales sistémas tehniskas drosibas parbaudes / apkopes pro-
ceddras (vietéjais serviss) ir javeic vismaz vienu reizi 24 ménesos.

> Tehniskas droSibas parbaudes un apkopes procediras var veikt ti-
kai sertificéti servisa specialisti, kuriem ir zinaSanas par elektribu,
par So iekartu un mediciniskas- tehniskas zinasanas.

Piezime
Jaievéro piemérojamie tiesibu akti un noteikumi

> Attieciba uz ricibu ar laboratorijas iekartam un reagentiem, ievérojiet
visus piemérojamos vietéjos likumus un noteikumus.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Bridinajums
A Apdegumu un applaucésanas risks no karstam virsmam vai karsta
dializes Gidens karstas dezinfekcijas laika

Saskare ar karstam virsmam vai karstu dializes tdeni var izraistt apde-
gumus vai applaucé8anos.

> Karstas dezinfekcijas laika nepieskarieties pieejamam dializes
Gdens sadales sistémas sastavdalam.

> Neméginiet manuali iztuk$ot dializes Gdeni, kamér notiek karsta de-
zinfekcija.

Bridinajums
A Neatklata Skidruma noplade nepietiekamu parbauzu rezultata
Noplide var radit bojajumus ékam.

> Ir nepiecieSams veikt regularas vizualas parbaudes un parbaudes
uz sdci visam Skidrumu saturo§am magistralém, savienotajiem un
caurulvadiem.

> Caurulu sistemam ir jabat aizsargatam pret iesp&jamiem mehanis-
kiem bojajumiem.

@ Piezime
Sadales sistéma nav paredzéta papildu slodzu uzturésanai.
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2.18.2 Bridinajumi, kas attiecinami uz higiénu un biologiju

>

Bridinajums
Kontaminacijas risks, ko rada nepiemérots dializes udens
Pastav mikrobu izplatidanas risks.

> Regulari parbaudiet dializes Gdens kvalitati un, ja nepiecieSams, vei-

ciet dializes Gdens padeves sistémas dezinfekcijas/tirisanas ciklus.

Bridinajums
Saindésanas risks — Udeni nedrikst dzert

Pa sadales sistemu transportétais dializes Gdens un dializes koncen-
trats neatbilst dzerama Gdens prasibam.

Bridinajums
Kontaminacijas risks nepietiekamas tiriS8anas/dezinfekcijas dél
Pastav mikrobu izplatidanas risks.

> Sadales sistému drikst tirTt personas, kas instruétas par pareizu ri-
cibu ar sistemu 8adu proceduru laika.

> Lietotajam jaievéro un japiemeéro visparigi droSitbas pasakumi.

> Sadales sistémas dezinfekciju drikst veikt tikai, vienojoties ar iekar-
tas razotaju, vai razotaja pilnvarotas personas.

Bridinajums
Kimisko apdegumu risks, stradajot ar skabi saturo§am vielam (de-

zinfekcijas Iidzekli / tiriSanas Iidzekli)
Saskare ar kimikalijam var izraistt Kimiskus apdegumus.

> Ar skabi saturoSiem Skidrumiem vienmér rikojieties uzmanigi un ne-
pielaujiet dezinfekcijas lidzekla koncentrata izliSanu.

> Lietojiet atbilstoSus individualas aizsardzibas lidzeklus (cimdus, aiz-
sargbrilles u. c.) saskana ar droSibas pasakumiem, kas attiecas uz

izmantoto dezinfekcijas / tiriSanas Iidzekli.

> Leverojiet droSibas pasakumus, kas attiecas uz izmantoto dezinfek-
cijas / tiri8anas Idzekli, tostarp attiecigos pirmas palidzibas pasaku-
mus.

Piezime
Infekciju risks

Attieciba uz ricibu ar potenciali inficéto materialu ievérojiet pieméroja-
mos vietéjos likumus un noteikumus.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.19 SVHC (REACH)

Informacija par SVHC tému saskana ar Regulas (EK) 1907/2006 (“RE-
ACH?”) 33. pantu ir pieejama $aja interneta vietné:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adreses

Razotajs

Starptautiskais servisa
atbalsts

Vietéjais servisa atbalsts

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

61352 Bad Homburg

VACIJA

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

VACIJA

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Nodala 3: Uzbive un skati

3 Uzbuve un skati

3.1 Sadales sistemu kopskats

mEEm ||
HoeoH o
— Tee — Toee e _— O
":t .'9 = 999 y 'é' ‘ ‘? ":t
MediaC MediaP MediaR
=00 s 00—

a1 e [
i i (] [e] (=]
\

JUL” ]
Tank 1 \/ Tank 2 Granumix plus
Séurekonzentrat ‘Saurekonzentrat > _— ‘
—

el u
m Y
"B
B s M
° L] = -

Granumix plus AquaBplus AquaBplus HF

Paskaidrojumi

Zals

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
Zils

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL)

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-LV 02A-2023

25



Nodala 3: Uzbive un skati

3.2 DWDL kopskats
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4 Lietosana

4.1 Parskats par savienojumiem vielu padeves sistemam

411 MediaC

Zils: dializes Gdens savienojums

@@@@ Peléks: aizplides (noteces) savienojumi

- % L]
| ' Media

41.2 MediaP

@@ @ ® Dzeltens: gazes savienojumi

Zils: dializes tdens savienojumi

Peléks: aizplides (noteces) savienojumi

Zals: dializes koncentrata savienojumi

41.3 MediaR
o @ - Zals: dializes koncentrata savienojumi
O@ o, Zils: dializes Gdens savienojums
Peléks: aizplides (noteces) savienojums
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4.2 Noverot darbibas laika

\\l,I
\@‘
\\l'l

Uy

\@ ‘

Padoms

> Definiciju pamatinformaciju skat. 13. nodala
(skattt nodalu 13.1, 71. Ipp.).

Padoms

> Produktu datu pamatinformaciju skat. 12. nodala
(skattt nodalu 12.1, 67. Ipp.).

Padoms

> Tinsanas un dezinfekcijas pamatinformaciju skat. 6. nodala
(skattt nodalu 6, 41. Ipp.).

4.3 Savienojumu sistému lietoSana

Bridinajums
Bistamiba pacientam elektrolitu lidzsvara traucéjumu dél neparei-
za dializata sastava dé|

Ja sajauc dializes koncentratus, var tikt iegdts pacientam nepiemérots
dializes Skidrums.

> Pieslédzot hemodializes ierici pie vielas apgades sistémas, parlieci-
nieties, ka koncentratu savienojumi ir pareizi izvietoti.

4.3.1 Pirms hemodializes ierices pieslégSanas jaievéro

Bridinajums

Kontaminacijas risks, kas rodas nepareizi rikojoties ar savienoju-
ma vietam

Pastav mikrobu izplatiS8anas risks.

> Pirms hemodializes ierices pievieno$anas vielas padeves sistémai
dezinficéjiet savienojumus un pretsavienojumus. levérojiet hemo-
dializes ierices lietoSanas instrukciju.

> Ir absolGti nepiecieSams izvairities no savienojumu kontaminacijas,
saskaroties ar adu vai citiem nesteriliem priekSmetiem.

28
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G

C

Bridinajums
Noplude blivéjumu bojajumu dé|
Noplude var radit bojajumus ékam.

> Pirms savieno8anas ar attiecigajiem pretsavienojumiem rapigi par-
baudiet visus dializes koncentrata savienojumus, vai tajos nav sals
kristalu, un, ja nepiecieSams, iztiriet un dezinficgjiet tos. levérojiet
hemodializes ierices lietoSanas instrukciju.

Piezime
Jaievero pirms savieno$anas

> Savienotdji pirms savienoS$anas jadezinficé, lai novérstu iespé&jamu
kontaminaciju (skattt nodalu 6.6, 48. Ipp.).

Piezime
Savienotaju tiriSana un dezinfekcija

> Informaciju par savienotaju tiriSanu un dezinfekciju un ieteicamo de-
zinfekcijas ITdzeklu lietoSanu skatrt (skattt nodalu 6.5, 47. Ipp.) un
(skattt nodalu 6.6, 48. Ipp.) nodala.

4.3.2 Savienos$ana un atvienoSana

leteicamais aprikojums

Bridinajums
Nopludes risks, kas rodas, nepareizi rikojoties ar savienojuma sis-
téemu

Ja noslégs nav pilniba atlaists, tas var izraisit pastiprinatu nodilumu un
lidz ar to — Skidruma nopladi.

> Lai savienotu un atvienotu savienojuma sistému, nospiediet slédza
uzmavu maksimalaja pozicija.

— gumijas cimdi

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Detalizéta informacija par
savieno$anu/atvienoSanu

@:

> Satveriet savienojuma uzmavu.
> Paceliet uzmavu Iidz galapunktam un turiet to $aja pozicija.

> Uzspiediet savienojumu uz uzmavas tik talu, cik ta iespiezas uz uz-
mavas sprauslas, un atlaidiet uzmavu.

> Atvienojiet savienojumu, izpildot savienoSanas darbibas apgriezta
seciba.

Piezime
Atvienosanas laika jaievero:

> Atvienojot atvienotas caurules, nenovietojiet tas uz gridas un nesa-
vienojiet ar citam caurulém.

> Pakariniet caurules uz piemérota balsta ar atveri uz leju.

30
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4.4 Mikrobiologiska analize paraugu nemsanas atveré

Parauga nemsanas varsts

DWDL parauga nem8anas vieta ir parauga nemsanas varsts, kuru var
atvert, pagriezot varstu.

\

\
=
=_—

N

441 SagatavosSanas

4.4.2 Piederumi, aprikojums

> Sagatavojiet atdzesétu nosatiSanas kasti.

> Pirms parauga nemsanas reversas osmozes sistémai vismaz 20 mi-
nates jadarbojas SKALOSANA vai PADEVE rezima.

> Parauga nemsanas laika reversas osmozes iekartai jablt SKALO-
SANA vai PADEVE programma.

> Paraugu nem saskana ar paraugu nems8anas proceduru, kas aprak-
stita parauga nems3anai parauga nemsanas atveré (pieslégvieta)
(skattt nodalu 4.4.3, 32. Ipp.).

RaZotajs iesaka izmantot $adu aprikojumu:

— Gumijas cimdi

— Dezinfekcijas ITdzeklis uz spirta bazes (aptuveni 70-80 % spirta, bez
lipidu papildinataja)

Paraugu nemsanai no dializes Gdens var izmantot paraugu nemsanas

komplektu Fresenius paraugu nemsanas varstam (F00010382).
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4.4.3 Parauga nemsanas procediura paraugu nemsanas atveré (pieslégvieta)

Attéels Apraksts

1. att. — Parauga nemsSanas varsta dezinfekcija:

> Dezinficgjiet parauga nemsanas varstu, izmantojot
dezinfekcijas I1dzekli, kuram pamata ir spirts (bez li-
pidu papildinatajiem).

> Noslaukiet kontaminaciju, izmantojot tamponu.

> Péc tam atkartojiet dezinfekcijas proceddru (1. att.).

Uzmanibu!
Jaievero dezinfekcijas lidzekla iedarbibas laiks!

1. att.

2. att., 3. att.— Adaptera pievienoSana un nofikse-
Sana:

> Novietojiet parauga nem8anas maisa adapteri uz
parauga nems$anas varsta (2. att.).

> Tad nofikséjiet adapteri (3. att.).
Daudzpoziciju varsts pie parauga nem8anas kom-

2. att. plekta ir janoregulé ta, lai nevarétu tecét Skidrums.

3. att.

4. att. — Parauga nems$anas varsta atvérSana

> Pagrieziet parauga nem8anas varstu pretéji pulk-
stenraditaju kustibas virzienam, lai to atvértu
(4. att.).
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Attéls

Apraksts

5. att.

5. att. — Parauga nem38anas varsta skaloSana

> Pagrieziet daudzpoziciju varstu (kranu) pulkstenra-
ditaju kustibas virziena par 90°, lai nodrosinatu plds-
mu no adaptera uz skaloSanas cauruliti.

> Skalojiet parauga nems$anas varstu apméram
60 sekundes, izmantojot skalo$Sanas magistrali.

6. att. — Maisa uzpildiSana

> Tad atkal pagrieziet daudzpoziciju varstu (kranu)
pulkstenraditaja kustibas virziena par 90°, lai uzpil-
ditu maisu.

> Uzmanibu:
Daudzpoziciju varstu (kranu) laikus pagrieziet aiz-
slégta pozicija, lai maisin$ nesaplistu!

> Nekavéjoties aizveriet aizspiedni, atbrivojiet fiksato-
ru un nonemiet maisu.

7. att.

7. att. — Parauga nemsanas procediiras pabeigSa-
na

> Parauga nems$anas varsts tagad atkal tiek aizverts,
pagriezot to pulkstena raditaja virziena.

> Vienreizlietojamas detalas atvienojiet péc daudzpo-
Ziciju varsta (krana) un uzreiz noslédziet maisinu ar
pievienoto aizbazni.

8. att. — Maisina sagatavo$ana nosutiSanas kastei

> Viegli uzspieZot, parbaudiet maisina hermétiskumu.

> Maisinam piestipriniet aizpilditu etiketi un ielieciet
sagatavotaja nosutiSanas kasté.

> Maisin$ ir janogada testa laboratorija 24 stundu lai-
ka.
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4.5 Mikrobiologiska analize dializes Gidens piesleguma

4.5.1 SagatavosSanas

4.5.2 Piederumi, aprikojums

Dializes Gdens savienojums vielas padeves sistéma kalpo ka paraugu
nemsanas pieslégvieta.

— c3
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v MEDICAL CARE c1
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Drain Dialysis water

< @\E’;‘*{
Dializes Gdens savienojums

> Sagatavojiet atdzesétu nosatiSanas kasti.

> Pirms parauga nemsanas reversas osmozes sistémai vismaz 20 mi-
nates jadarbojas SKALOSANA vai PADEVE reZima.

> Parauga nemsanas laika reversas osmozes iekartai jablt SKALO-
SANA vai PADEVE programma.

> Atvienojiet hemodializes ierices savienojuma cauruliti no vielas pa-
deves dializes Odens savienojuma.

> Panemiet paraugu saskana ar proceduru, kas aprakstita parauga
nemsanai mikrobiologiskai analizei pie dializes Gdens savienojuma
(skattt nodalu 4.5.3, 35. Ipp.).

RaZotajs iesaka izmantot §adu aprikojumu:

— Gumijas cimdi

— Dezinfekcijas l1dzeklis uz spirta bazes (aptuveni 70-80 % spirta, bez
lipidu papildinataja)

— Lainemtu dializes Gdens paraugu, var izmantot maisinu ar adapte-
ri (6030671).
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4.5.3 Parauga nemsanas procedura dializes udens savienojuma

Attéls

Apraksts

—Q
=0
R

2. att. 3

> Dezinficgjiet dializes Gdens pieslégumu ar dezinfek-
cijas dzekli uz spirta bazes (1. att.) un ar tamponu
notiriet kontaminaciju (2. att.).

> Péc tam atkartojiet dezinfekcijas procediru
(1. un 2. att.).

Uzmanibu!
Jaievero dezinfekcijas lidzekla iedarbibas laiks!

3. att.
“
-
(o3
L /
il &
a 4. att.
e
in
= N
5. att.
6. att.
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SN [ |:|.|:|I'J|
- |
————
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> Parauga nems$anas daudzpoziciju varsts pie parau-
ga nem8anas komplekta (A) ir janoregulé t3, lai ne-
varétu tecét Skidrums (3. att.).

> Parauga nem$anas maisina adapteris tiek uzlikts uz
dializes Gdens savienojuma un nofikséts (B)
(3. att.).

> Daudzpoziciju varstu pagrieziet pulkstenraditaju
kustibas virziena par 90° (C) un dializes Gdens sa-
vienojuma vietu apm. 60 sekundes “skalojiet” pa
skalo$anas magistrali (4. att.).

> Péc tam daudzpoziciju varstu vélreiz pagrieziet
pulkstenraditaja virziena par 90°, lai piepilditos mai-
sing (5. att.).

> Péc apm. 250 ml (apm. [1dz pusei) uzreiz pagrieziet
daudzpoziciju varstu sakotnéja pozicija (A) (3. att.),
lai novérstu maisa parspragsSanu.

> Nekavéjoties aizveriet aizspiedni, atbrivojiet fiksato-
ru un nonemiet maisu.

> Vienreizlietojamas detalas atvienojiet no daudzpo-
Ziciju varsta un uzreiz noslédziet maisinu ar pievie-
noto aizbazni (6. att.).
Viegli uzspieZot, parbaudiet maisina hermétiskumu.
Maisinam piestipriniet aizpilditu etiketi un uzreiz ie-
lieciet sagatavotaja nosatiS8anas kasté. Maisin$ ir
janogada testa laboratorija 24 stundu laika.
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4.6 Parauga nemsana Kimiskai analizei

4.6.1 Sagatavosanas

Dializes tdens patérins ir iespéjams tikai tad, ja reversas osmozes sis-
téma ir reZima PADEVE vai dializes udens tiek izgatavots manuala
skaloSanas programma darba reZima SKALOSANA.

Pirms parauga nem8anas reversas osmozes iekartai jadarbojas vismaz
20 minates. Ja iekarta nav darba reZima PADEVE, ir japalaiZ manuala
skaloSanas programma.

Paraugu nem darba rezima PADEVE vai SKALOSANA.

4.6.2 Piederumi, riki

Razotajs iesaka Sadus piederumus un rikus:

— Gumijas cimdi

Kimiskai analizei nepiecieSama parauga nems$anai batu jaizmanto la-
boratorijas izsniegts parauga konteiners.

— Dializes Gdens nemsanai analizém var izmantot maisinu ar adap-
teri (preces Nr.: 6030671).
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4.6.3 Parauga nem$anas procedura kimiskai analizei

Attéls

Apraksts

> Dializes Gdens paraugs janonem, kamér iekarta darbojas (PA-
DEVE laika) vai arT péc iekartas plasas skaloSanas (skatit
augstak). Pirms parauga nems8anas ir jaizskalo parauga nem-
Sanas varsts (A vai B) (apm. 2-10 1).

Uzmanibu!

Lai novérstu parauga kontaminaciju ar netiru parauga

konteineru, izmantojiet konteinerus, ko piedava laboratorija!

> Nemot paraugus, atveriet konteinerus paraugu nems8anai tiesi
pirms paraugu nems$anas un aizveriet tos talt péc paraugu
nemsanas, lai novérstu kontaminaciju.

> Konteineri paraugu nemsanai ir jauzpilda lidz aug$ai.

> Veicot parauga nems$anu, vispirms kartigi izskalojiet varstu
(apm. 5 1). Péc tam paraugu nemsanas konteineri ir jauzpilda
no teko$as tdens striklas.

=
£ w

> Nemot paraugu no $kidruma kolonnas, maisinu ar adapteri
vispirms nostipriniet savienojuma vieta, izmantojot blokéSanas
mehanismu (2. att. — B).

> Péc tam savienojuma vietu kartigi izskalojiet, izmantojot skalo-
$anas magistrali (apm. 2 1).

> Piepildiet parauga nem8anas konteineru, izmantojot skalosa-
nas magistrali.

Uzmanibu:

Nemot paraugu vielas padeves kolonnas savienojuma vieta,

maisin$ ar adapteri ir paredzéts tikai ka paliglidzeklis.

Izmantojiet pudeles, ko piedava laboratorija, ka konteinerus

paraugu nemsanai!
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9 Trauksmes zinojumi

Saja nodala nav tada satura, kas attiecas uz $o produktu.
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6 Tirisana, dezinfekcija

6.1 TiriSanai un dezinfekcijai visparigi piemérojami noteikumi

A

Bridinajums
Kontaminacijas risks nepietiekamas tiriSanas/dezinfekcijas dél
Pastav mikrobu izplatiSanas risks.

> Sadales sistému drikst tirTt personas, kas instruétas par pareizu ri-
cibu ar sistému $adu proceddru laika.

> Lietotajam jaievéro un japiemeéro visparigi droSibas pasakumi.

> Sadales sistémas dezinfekciju drikst veikt tikai, vienojoties ar iekar-
tas razotaju, vai raZotaja pilnvarotas personas.

6.2 DrosSibas pasakumi

6.2.1 Lietotaja aizsardziba

A

Bridinajums
Kimisko apdegumu risks, stradajot ar skabi saturo$am vielam (de-

zinfekcijas lIidzekli / tiriSanas Iidzekli)
Saskare ar kimikalijam var izraistt Kimiskus apdegumus.

> Ar skabi saturoSiem Skidrumiem vienmér rikojieties uzmanigi un ne-
pielaujiet dezinfekcijas lidzekla koncentrata izliSanu.

> Lietojiet atbilstoSus individualas aizsardzibas lidzeklus (cimdus, aiz-
sargbrilles u. c.) saskana ar droSibas pasakumiem, kas attiecas uz

izmantoto dezinfekcijas / tiriSanas Iidzekli.

> leverojiet droSibas pasakumus, kas attiecas uz izmantoto dezinfek-
cijas / tirisanas Idzekli, tostarp attiecigos pirmas palidzibas pasaku-
mus.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Bridinajums
A Apdegumu/applaucésanas risks no karstam virsmam vai karsta
dializes Gidens karstas dezinfekcijas laika

Saskare ar karstam virsmam vai karstu dializes tdeni var izraistt apde-
gumus vai applaucé8anos.

> Karstas dezinfekcijas laika nepieskarieties pieejamam dializes
Gdens sadales sistémas sastavdalam.

> Neméginiet manuali iztuk$ot dializes Gdeni, kamér notiek karsta de-
zinfekcija.
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6.3 Virsmu tirisana, virsmu dezinfekcija

6.3.1 Virsmu tiriSana

Ja uz virsmas ir putekli un netirumi, notiriet DWDL un DCDL pieejamas
virsmas.

@ Piezime
Virsmu tiriSanas lidzeklis

Izmantojot tiriSanas lidzek|us, jaievéro S$&das proceddras:

> Ja DWDL un DCDL sadales sistémas ir loti netiras, skartas vietas
janoslauka ar mitru dranu.

> Nelietojiet tiriSanas Iidzek|us, kas satur acetonu.

lus.

> Nedrikst izmantot abrazivus un agresivus tiriSanas lidzeklus un $Ki-
dinatajus.

> Neizmantojiet DWDL un DCDL sadales sistému tiriSanai raupjos ti-
riSanas priekSmetus (pieméram, mazgasanas sikli vai lTdzigus).

6.3.1.1 Virsmu tiriS8anas lidzekli

W\, Padoms
\@‘ Virsmu tiriSanai iesaka izmantot dializes tGdeni.

6.3.2 Virsmu dezinfekcija

@ Piezime
Razotajs DWDL un DCDL virsmas dezinfekcijai iesaka lietot ClearSurf.
> Dezinficgjot virsmas, ir jaievéro dezinfekcijas Iidzekla raZotaja
sniegtie noradijumi.

> Ja dezinfekcijai tiek izmantots lidzeklis, kas nav ieteikts, razotajs ne-
uznemas atbildibu par iesp&jamiem DWDL un DCDL virsmu bojaju-
miem.
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6.3.2.1 Virsmu dezinfekcijas Iidzeklis

Wy, Padoms

\@‘ Virsmu dezinfekcijai ieteicams izmantot ClearSurf (1 % atSkaidijuma)
ClearSurf vai Salvetes (lietoSanai gatavas salvetes).

Stkaku informaciju par dezinfekcijas ITdzekliem skatit nodala “Par izlie-
tojamiem materialiem” (skatit nodalu 8.1, 54. Ipp.).
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6.4 DWDL dezinfekcija

6.4.1 DWDL dezinfekcijas pamatojums

Ja vairs nevar nodro8inat tddens padevi, ka to nosaka piemérojamie no-
teikumi:

— Péc labojumiem dializes Gdens kontara.

— Jaiekartas nepartraukta dikstave ir ilgaka neka 72 stundas péc kar-
tas.

— IS0 23500-1 “Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” (“Vadlinijas Skidru-
mu sagatavoS$anai un kvalitates parvaldibai hemodializei un saistita-
jam terapijam”) tiek ieteikta regulara (pieméram, ikménesa) profilak-
tiska dezinfekcija, lai nepielautu pladu biopléves veidoSanos (apaug-
Sanu).

— Regulara dezinfekcija saskana ar atbildigas organizacijas prasibam.
— Ja mikrobiologiskais tests atklaj paaugstinatu mikrobu skaitu.
leteicamais dezinfekcijas — Puristeril 340
lIidzeklis vai:

— Puristeril plus, Minncare®

6.4.2 lekartas dezinficéSana

Bridinajums
A Kontaminacijas risks nepietiekamas tiriSanas/dezinfekcijas dél
Pastav mikrobu izplatiSanas risks.

> Sadales sistému drikst tirTt personas, kas instruétas par pareizu ri-
cibu ar sistému $adu proceddru laika.

> Lietotajam jaievéro un japiemeéro visparigi droSibas pasakumi.

> Sadales sistémas dezinfekciju drikst veikt tikai, vienojoties ar iekar-
tas razotaju, vai razotaja pilnvarotas personas.

@ Piezime
Sistému drikst dezinficét tikai apmactti kiinikas tehniki vai apmactti sis-
témas tehniki, kas ir apmaciti un sertificéti attiecigajas procedaras.

) Kimiskas dezinfekcijas veikSana

Kimiskas dezinfekcijas drosibas pasakumi, izlietojamie materiali un
darbibas soli, tostarp atlikuma testa veikSana, ir aprakstiti reversas os-
mozes sistému servisa rokasgramata.
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® Karstas dezinfekcijas veikSana

Karstas dezinfekcijas droSibas pasakumi un darbibas soli ir aprakstiti
reversas osmozes sistému servisa rokasgramata.
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6.5 Savienotaju un savienojuma piesléegvietu tirisana

leteicamais aprikojums

6.5.1 Savienotaju tiriSana

Savienotajus un savienojuma pieslégvietas tira, lai no tiem nonemtu ie-
sp€jamos dializes koncentrata atlikumus vai sals kristalus.

Gumijas cimdi
Dializes tdens

Mazs trauks

Miksta dranina vai tampons, kas neveido pliksnu

> Péc atvienoSanas iegremdegjiet savienotajus tira trauka, kas piepil-
dits ar dializes tdeni, un viegli sakratiet tos.

> Péc tam ar dranu vai tamponu nosusiniet savienotaju aréjas virs-

mas.

6.5.2 Savienojuma pieslégvietu tiriSana

leteicamais aprikojums

2009

Media

Gumijas cimdi

Laboratorijas aerosola pudele ar dializes tGdeni

Mriksta dranina vai tampons, kas neveido pliksnu

°o0®®
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6.6

> Péc savienotaju atvienoSanas izmantojiet laboratorijas aerosola pu-
deli, kas piepildita ar dializes Gdeni, lai izskalotu uz vielas padeves
sistémas uzstaditas savienojuma pieslégvietas.

> Péc tam ar dranu vai tamponu ripigi nosusiniet savienojuma pie-
slégvietas.
Vai art: ar mitru dranu rdipigi notiriet savienojuma pieslégvietas un
péc tam nosusiniet tas ar sausu dranu vai tamponu.

> Péc tam, kad savienotaji un savienojuma pieslégvietas ir iztirti, tie
jadezinficé (skatit nodalu 6.6, 48. Ipp.).

Savienotaju un savienojuma pieslégvietu dezinfekcija

leteicamais aprikojums — Gumijas cimdi
— Dezinfekcijas I'dzeklis uz spirta bazes (aptuveni 70-80 % spirta, bez
liptdu papildinataja)

— Miksta dranina vai tampons, kas neveido pliksnu

6.6.1 Savienotaju dezinfekcija
P ‘
Al —
> Péc atvienoSanas vajadzibas gadijuma iztiriet savienotajus
(skattt nodalu 6.5, 47. Ipp.).
> Péc tam samitriniet savienotajus ar dezinfekcijas [T1dzekli uz spirta
bazes. Péc noteikta iedarbibas laika nosusiniet savienotaju aréjas
virsmas ar dranu vai tamponu vai laujiet dezinfekcijas lT1dzeklim pil-
niba iztvaikot.
@, Piezime
Atvienosanas laika jaievero:
> Atvienojot atvienotas caurules, nenovietojiet tas uz gridas un nesa-
vienojiet ar citam caurulém.
> Pakariniet caurules uz piemérota balsta ar atveri uz leju.
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6.6.2 Savienojuma pieslégvietu dezinfekcija

c3

R D

ARE C@ .J“_':__.- - (©) ‘3 g“i’_‘i—"

Drain Dinbysis water

= @ & eem

Dindysis water

> Péc savienotaju atvienoSanas ar laboratorijas aerosola pudeli no-
skalojiet vielas padeves sistéma uzstaditas savienojuma pieslégvie-
tas un péc tam rupigi nosusiniet tas ar dranu vai tamponu.

> Péc tam samitriniet tos ar dezinfekcijas [Tdzekli uz spirta bazes. Péc
noteikta iedarbibas laika nosusiniet savienotaju pieslégvietu aréjas
virsmas ar dranu vai tamponu vai |aujiet dezinfekcijas Iidzeklim pil-
niba iztvaikot.
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7 Darbibas apraksts

Saja nodala Tsuma ir sniegts DWDL un DCDL sadales sistému darbi-
bas apraksts.

7.1 Procediru apraksts

711 Funkcijas

Visparigs ierices funkcio-
nalais apraksts

DWDL un DCDL sadales sistémas ir savienojuma vienibas, tostarp pie-
slégvietas dializes Gdenim (DWDL) vai dializes koncentratam (DWDL),
starp reversas osmozes sistému (DWDL) vai koncentrata padeves sis-
tému (DCDL) un pieslégtajiem hemodializes aparatiem. DWDL un
DCDL sadales sistémas tiek izmantotas dializes Gidens (DWDL) vai dia-
lizes koncentrata (DCDL) transportéSanai.

Apmacits dializes nodalas personals tiek uzskatits par DWDL vai
DCDL sadales sistemu lietotajiem.

UzstadiSanu un palaiSanu veic apmaciti tehniki, kurus pilnvarojis razo-
tajs.

DWDL izmanto, lai savienotu reversas osmozes sistému ar koncentrata
padeves sistému vai tieSi ar hemodializes ierici, lai transportétu dializes
adeni. Nav tieSa kontakta ar pacientiem.

DCDL sadales sistému izmanto, lai savienotu koncentrata padeves sis-
tému ar hemodializes aparatu, lai transportétu dializes koncentratu.
Nav tieSa kontakta ar pacientiem.

DWDL vai DCDL sadales sistémas plano un uzstada atbilstosi vieté-
jilem apstakliem attieciba uz garumu, ka art uzstadiSanas dalu konstruk-
ciju un skaitu. DWDL un DCDL sadales sistémas jauzskata par pasta-
VIgi uzstaditam vienibam.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-LV 02A-2023 51



Nodala 7: Darbibas apraksts

52 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-LV 02A-2023



Nodala 8: Izlietojamie materiali, piederumi un papildu aprikojums

8 Izlietojamie materiali, piederumi un
papildu aprikojums

A

Bridinajums
Riski, kas ietekmeé iekartas atbilstoSu darbibu

Sadales sistéma ir apstiprinata lietoSanai ar konkrétiem izlietojamiem

materialiem un piederumiem. Ja atbildiga organizacija vélas izmantot

citus izlietojamos materialus un piederumus, tai iepriek$ japarbauda to
piemérotiba, pieméram, pieprasot attiecigu informaciju no razotaja. Ir

jaievero attiecigas tiestbu aktu normas.

Razotajs neuznemas atbildibu un saistibas par kaitéjumu personam vai
citu kaitéjumu un nesniedz nekadu garantiju par sadales sistémas bo-
jajumiem, kas radusies tapéc, ka ir izmantoti neapstiprinati vai nepie-
meéroti izlietojamie materiali un piederumi.

Péc pieprasijuma vietéja servisa atbalsta organizacija sniegs informa-
ciju par papildu piederumiem, izlietojamiem materialiem un citu papildu
aprikojumu.
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8.1 lzlietojamie materiali

Artikula numurs I1zlietojamie materiali Attéls
5085851 Puristeril plus neattiecas
Aktiva viela: peretikskabe;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 neattiecas
Aktiva viela: peretikskabe;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
neattiecas Minncare® neattiecas
6030711 ClearSurf koncentrats neattiecas
(vai: ClearSurf salvetes)
Virsmu dezinfekcijas I1dzeklis
6299161 Peretikskabes tests neattiecas
5-50 mg/l
6030671 Maisin$ ar adapteri
Paraugu nem8anas komplekts standarta
konfiguracijai
5
|
F00010382 Parauga nemsanas komplekts Freseni-
us parauga nemsanas varstam
Parauga nemsanas komplekts dializes -
Udens sadales sistemam s
Al
9
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8.2 Piederumi

8.2.1 DCDL sadales sistemas piederumi

Artikula numurs

Apraksts

Informacija

6309241

Balta PE caurule
8 x 12 mm balta; garums 100 m;
Paredzéta K1 tipa koncentratam

Kontakts ar dializes koncentratu

MediaR; tostarp sprauslas

M512671 Sarkana PE caurule Kontakts ar dializes koncentratu
8 x 12 mm; garums 100 m;
Paredzéta K2 tipa koncentratam -

M512681 Zila PE caurule Kontakts ar dializes koncentratu
8 x 12 mm; garums 100 m;
Paredzéta K3 tipa koncentratam -

5453721 Pastiprinata caurule, balta Kontakts ar dializes koncentratu
D6 mm

F40005702 Dubulta sprausla Kontakts ar dializes koncentratu
D8 mm; PPSU

neattiecas O veida gredzens EPDM Dala no MediaR, MediaC, MediaP
4 x4 mm

neattiecas Uzgalis, aizdare konc. Dala no MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PPSU

neattiecas Uzgalis, aizdare konc. Dala no MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PVDF

F00010505 Koncentrata uzgalis Kontakts ar dializes koncentratu
PPSU; tostarp blive

F00010506 Koncentrata uzgalis Kontakts ar dializes koncentratu
PVDF; tostarp blive

F40005755 Koncentrata bloks KO0 Kontakts ar dializes koncentratu
MediaR

F00010855 Koncentrata modulis Kontakts ar dializes koncentratu
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Artikula numurs

Apraksts

Informacija

neattiecas Koncentrata bloks Dala no MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Koncentrata bloks 2 x taisns Kontakts ar dializes koncentratu
MediaC, MediaP

F00010502 Koncentrata vieniba K1, dubulta Kontakts ar dializes koncentratu
MediaC, MediaP; modulara sistéma

F00010503 Koncentrata vieniba K2, dubulta Kontakts ar dializes koncentratu
MediaC, MediaP; modulara sistéma

F00010504 Koncentrata vieniba K3, dubulta Kontakts ar dializes koncentratu
MediaC, MediaP; modulara sistéma

F40005704 Koncentrata bloks Kontakts ar dializes koncentratu
45-0°

F40005705 Koncentrata bloks Kontakts ar dializes koncentratu
0-45°

M026391 Caurules skava Nav kontakta ar dializes koncentratu

Viena; 14,5 mm

8.2.2 DWDL sadales sistemas piederumi

Artikula numurs

Apraksts

Informacija

6345031 XLPE caurule, dabiska krasa Kontakts ar dializes tGdeni
25 x 3,5 mm(100 m sadale)
i
-
6309351 XLPE caurule, dabiska krasa Kontakts ar dializes Gdeni
25 x 3,5 mm(50 m sadale)
o
-
6316031 Savienotajs 90° Kontakts ar dializes tdeni
Nerlséjosa terauda PEX caurulei
25x3,5mm
6316041 Savienotajs, taisns Kontakts ar dializes tdeni
Neriséjosa térauda PEX caurulei
25 x 3,5 mm
6325801 PEX savienotajs 180° Kontakts ar dializes tdeni

U veida savienotajs neriiséjosa térauda ka-

belu kanalam
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Artikula numurs

Apraksts

Informacija

neattiecas

Dializes udens savienojums, taisns
MSM PEX dubults ar savienotajelementu

Dala no MediaC, MediaP

neattiecas

Dializes udens savienojums, dubults,
taisns
MSM PEX dubults ar savienotajelementu

Dala no MediaC, MediaP

F00007306

Dializes udens padeves centrs
Dubulta arka MediaC, viena

Kontakts ar dializes tGdeni

F00007307

Dializes udens padeves centrs
Dubulta arka MediaC, dubulta

Kontakts ar dializes tGdeni

F00006458

Fluid Fly Loop

Sekundara gredzenveida magistrale

2 x 2 m, atslogo$ana, gredzenveida uz-
grieznis, ierices savienojums, uzgalis ar
paraugu nems$anu

Kontakts ar dializes tGdeni

F00006459

Fluid Fly Loop

Sekundara gredzenveida magistrale

2 x 2 m, atslogoSana, gredzenveida uz-
grieznis, ierices savienojums, uzgalis bez
paraugu nemsanas

Kontakts ar dializes tGdeni

neattiecas

Plakana blive
EPDM; 11,5x5x 3,6

Dala no MediaR, MediaC, MediaP

neattiecas

Uzgala aizdare
NW 6-G 1/4" 11 mm dializes ddens

Dala no MediaC, MediaP

neattiecas

Uzgala aizdare
NW 6-R 1/4" 11 mm dializes Gdens

Dala no MediaR

F00010499

Dializes udens uzgalis
Walther, t. sk. blive

Kontakts ar dializes tGdeni

F00010500

Dializes udens uzgalis
FIDICA, t. sk. blive

Kontakts ar dializes tGdeni

F00010492

Dializes udens bloks
MediaC, MediaP viens, taisns

Kontakts ar dializes tGdeni

F00010493

Dializes tudens bloks
MediaC, MediaP dubults, taisns

Kontakts ar dializes tGdeni

F00010494

Dializes udens bloks, neriiséjosais te-
rauds

MediaC, MediaP viens — 2 x 90° lenki

— modulara sistéma

Kontakts ar dializes tGdeni

F00010495

Dializes udens bloks, neriiséjosais te-
rauds

MediaC, MediaP dubults — 2 x 90° lenkT
— modulara sistéma

Kontakts ar dializes tGdeni
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Artikula numurs

Apraksts

Informacija

F00010826

Dializes Gidens modulis
MediaR

Kontakts ar dializes tGdeni

F00010873

PEX savienojums, gars (komplekts),
Dializes tdens bloks MediaR — modulara
sistéema

Kontakts ar dializes tGdeni

6309401

Uzmava
25 x 3,5 mm

Nav kontakta ar dializes tGdeni

8.3 Papildaprikojums

8.3.1

Papildaprikojums DWDL sadales sistemai

Artikula numurs

Apraksts

Informacija

F40001179 Parauga nemSanas komplekts Kontakts ar dializes tdeni
PE-Xa

F00010866 BlokéSanas paplaksne 19 Nav kontakta ar dializes udeni
Dializes Gdens MediaC, MediaP, ar fiksa-
toru

F00010507 Blokésanas paplaksne 19 Nav kontakta ar dializes udeni

Dializes Gdens/notektdeni MediaR, ar fik-
satoru

8.3.2 Papildaprikojums DCDL sadales sistémai

Artikula numurs

Apraksts

Informacija

Dializes koncentrats MediaR, ar fiksatoru

F00010869 BlokéSanas paplaksne 17 Nav kontakta ar dializes koncentratu
Dializes koncentrats MediaC, MediaP, ar
fiksatoru

F00010508 BlokéSanas paplaksne 17 Nav kontakta ar dializes koncentratu
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9 Uzstadisana

9.1 UzstadiSsanas nosacijumi

9.1.1 \Vispariga informacija

levérojiet speka esosas
uzstadiSanas vadlinijas

Kas jaievéro pirms
darbibas kvalifikacijas

Nemiet véra normativos un
lokalos noteikumus

Komponentu stavoklis

@:

Piekluve piesléguma
punktiem

Pievienoto iericu darbibas
parametri

9.1.2 Vides apstakli

leverojiet vietéjos nosaci-
jumus

Veicot jaunu uzstadisanu, jaievéro spéka esosas uzstadisanas vadlini-
jas.

Sadales sistému darbibas kvalifikaciju veic kopa ar padeves ieri¢u dar-
bibas kvalifikaciju.

Jaievero valsts un vietéjie noteikumi par uzstadiSanu, lietoSanu, piemé-
roSanu un uzturéSanu tehniska kartiba.

Pirms uzstadiSanas parbaudiet sadales sistému komponentus, lai par-
liecinatos, ka tas nav bojatas transportéSanas laika.

Piezime

Skidrumu saturo$u komponentu aizsardziba

> Pirms darbibas kvalifikacijas parbaudiet sadales sistémas kompo-
nentus, lai parliecinatos, ka tas nav bojatas transportéSanas laika.

Ja pastav hidraulisko komponentu bojajumu pazimes, neizmantojiet
sadales sistému.

Sadales sistému savienojuma punktiem jabadt pieejamiem parbaudém.

Projektéjot sadales sistému, janem véra pievienotas ierices veiktspéjas
parametri. Stkaku informaciju skatit padeves ieriu servisa rokasgra-
matas.

— Uzstadisanas vietai jabut aizsargatai no sala un putekliem.

— Komponentus nedrikst paklaut ilgstoSai un tieSai saules staru iedar-
bibai.

9.1.3 Konstrukcijas uzstadiSanas nosacijumi

Nopludes sensors

Izméginajuma caurumi

leteicams izmantot noplldes sensoru.

Jaizmanto caurumu shéma ar caurumu izmériem un attalumiem. Sika-
kai informacijai jaievéro uzstadiSanas vadlinijas (UV).
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9.2 Darbibas kvalifikacija

9.2.1

9.2.2

Kas jaievero pirms darbibas kvalifikacijas

Parbaudes veicéja kvalifi-
kacija

Tikai darbibas kvalifikacijai
Tehniskie dati

Rezerves dalu izman-
toSana

Padeves piesléegvietu
noteikSana

Parbaudes iekartas un riki

Apkopes procediiras (AP)

@:

Drosibas pasakumi

Darbibas kvalifikacija javeic Fresenius Medical Care tehniskajam servi-
sam vai ta pilnvarotai personai.

Darbibas kvalifikaciju drikst veikt tikai personas, kuru izglitiba, zinasa-
nas un praktiska pieredze lauj pienacigi veikt $adas parbaudes. Turklat
personam, kas veic parbaudes, nedrikst sniegt noradijumus par $o par-
baudes darbu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai darbibas kvalifikacijai. Neattie-
cas uz tadu DWDL un DCDL sadales sistému darbibas kvalifikaciju,
kas iznemtas vai Tslaicigi iznemtas no ekspluatacijas.

— Jaievero tehniskajos datos sniegta informacija.
— Specifiskos piesléguma un jaudas datus skatit nodala Tehniskie da-
ti.

UzstadiSanas pasakumus, modifikacijas vai remontu, kad DWDL un
DCDL ir jaatver, drikst veikt tikai raZotaja pilnvarotas personas un tikai
izmantojot originalas rezerves dalas.

Sadales sistémas padeves pieslégvietu noteikSana:

— Dializes tdens

— Dializes koncentrats (C1, C2, C3)

Darbibam, kuras ir aprakstitas $aja dokuments, ir nepiecieSamas teh-
niskas parbaudes ierices un riki.

Papildu informacija (skatit nodalu 11.2, 66. Ipp.).

Piezime

Jaievero visi vietéjie noteikumi tehniskas drosibas joma.

Janovers visi redzamie bojajumi.

Darbibas kvalifikacijas procedura

@

Piezime

> Lai veiktu sadales sistému darbibas kvalifikaciju, jaievéro Servisa
rokasgramata (Service Manual) sniegtie apraksti.
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° Péc darbibas kvalifikacijas

@D

Bridinajums

Kontaminacijas risks nepietiekamas tiriSanas/dezinfekcijas dél

Pirms palaiSanas ir javeic DWDL kimiska dezinfekcija. Sekmigu dezin-
fekciju japarbauda, izmantojot mikrobiologisko analizi.

Piezime

> VadoSais arsts ir jainformé par mikrobiologiskas parbaudes rezulta-
tu. DroSibas tehniskas kontroles ir jaizpilda un japrotokolé.

9.3 Darbibas izbeigSana, iznemsana no ekspluatacijas

@:

9.3.1 Darbibas izbeigSana

@)

Piezime

> Lai sanemtu informaciju par DWDL un DCDL sadales sistémas dar-
bibas izbeigSanu vai iznemS8anu no ekspluatacijas, sazinieties ar
vietéjo servisa atbalsta organizaciju.

Piezime

Ja DWDL un DCDL sadales sistému darbiba ir izbeigta péc darbibas
kvalifikacijas, jaievéro turpmakais:

> Veicot darbibas kvalifikaciju, japarbauda padeves tGdens spiediens
atbilstosi noteiktajam miniméalajam spiedienam.

9.3.2 Iznemsana no ekspluatacijas

@D

Piezime

> Lai sanemtu informaciju par DWDL un DCDL sadales sistému iz-
nemsanu no ekspluatacijas, sazinieties ar vietéjo servisa atbalsta
organizaciju.
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10 Transportesana un glabasana

@

Piezime

Turpmak noraditie transportéSanas un uzglabasanas nosacijumi un pa-
pildu informacija par transportéSanu un uzglabasanu ietekmé DWDL un
DCDL sadales sistémas.

10.1 TransportéSanas un uzglabasanas apstakli

Uzglabasanas tempera-

taras diapazons

Relativais mitrums

Atmosféras spiediens

@

511dz 45 °C

Piezime

Sargajiet DWDL un DCDL sadales sistémas no sala.

No 20 Iidz 80 %, ja temperatira ir 20 °C (bez kondenséSanas)

no 700 hPa Iidz 1150 hPa

Piezime
Aizsardziba pret UV stariem

Sargajiet sadales sistémas komponentus no tieSiem saules stariem (UV
stari var veicinat agrinu materialu novecos$anu).

> Aizliegta glabasana briva daba!
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10.2 Nekaitigums videi/utilizacija

ES dalibvalstis DWDL un DCDL var atgriezt razotdjam. LGdzu, ievéro-
jiet arT vietgjo tiesisko reguléjumu.

Pirms atdoSanas atpakal vai utilizacijas atbildigajai organizacijai janod-
ro8ina, ka ir nonemti visi DWDL un DCDL piestiprinatie izlietojamie ma-
teriali un ir veikta DWDL un DCDL dezinfekcija atbilstoSi razotaja nora-
dijumiem (skatit nodalu 6, 41. Ipp.).

Atbildigajai organizacijai turklat ir jainformé kompetentais atkritumu ap-
saimniekoSanas uznémums, kas ir atbildigs par DWDL un DCDL iz-
jauk$anu un utilizaciju, pirms utilizacijas pasakumu saksanas par so:

— DWDL un DCDL nodos$anas bridi joprojam pastav to kontaminacijas
iespé€ja. Tapéc, veicot izjaukSanu, ir jaievéro pieméroti droSibas pa-
sakumi, piem., javalka personiskais aizsargaprikojums.

— Sitkaku informaciju izsniedz péc utilizacijas uznémumu pieprasiju-
ma.

10.2.1 Riciba ar dezinfekcijas lidzekliem

Obligati jaievéro izmantoto dezinfekcijas lidzeklu raZotaja norades (at-
tieciba uz aizsargapgérbu, uzglabasanu, dozeésanu, deriguma terminu).

Vietéjie noteikumi attieciba uz notekddenu utilizaciju, ja tadi noteikti, ir
japrecizé un jaievero pirms dezinfekcijas lidzeklu lietoSanas.
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11 Tehniskas drosibas parbaudes un
apkope

11.1 Svariga informacija par TDP/AP veikSanu

Parbaudes Tehniskas droSibas parbaudes (TDP) javeic ik péc 24 méneSiem.
Parbaudes veicéja kvalifi- Parbaudes veic raZotaja servisa atbalsta organizacija vai razotaja auto-
kacija rizéta persona.

Parbaudes drikst veikt tikai personas, kuru izglitiba, zinaSanas un prak-
tiska pieredze ir piemérota, lai pienacigi veiktu $adas parbaudes. Tur-

klat personam, kas veic parbaudes, nedrikst sniegt noradijumus par o
parbaudes darbu.

Tehniskie dati Jaievero tehniskajos datos sniegta informacija.

Dokumenti > Tehniskas droSibas parbauzu (TDP) un apkopes proceddru (AP)
veik8anai jasazinas ar vietéjo servisa atbalsta organizaciju.

> Par tehniskas droSibas parbauzu izpildi ir jaizdara ieraksts medici-
nisko ieri¢u registra.
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11.2 Apkopes procediiras

Talak minétas proceduras javeic lietotdjam saskana ar intervalu speci-

fikacijam.

11.2.1 Kvalitates nodrosSinasanas un aprupes pasakumi

kontrole

mu saturo$o magistralu vizualu
parbaudi.

Darbiba Piederumi/sasniedzamais stavoklis | Intervals Piebilde
TiriSanas un dezinfekcijas > Virsmu tiriana vai virsmu dezin- leteikums: (skattt nodalu 6.3,

pasakumi fekcija P&c vajadzi- 43. Ipzp.),
. . . T (skattt nodalu 6.5,

> Savienotaju un savienotaju pie- bas 47. 1pp.) ’

slégvietu tiriSana un dezinfekcija (skatit nodalu 6.6,

48. Ipp.)

Vizuala apskate un sa¢u > Veiciet visu savienotaju un Skidru- | Katru dienu | (skatit nodalu 4.3.1,

28. Ipp.)
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12 Tehniskie dati

12.1 DWDL un DCDL produktu dati

Tehniskie dati

DWDL

DCDL

Izmeri

lek$éjais diametrs (mm)
Sieninu biezums (mm)
Argjais diametrs (mm)

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

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

Svars (kg) atkarigs no projekta planosSanas
Materials Polietiléns, skérssats Zema blivuma polietiléns (LDPE)
Medijs Dializes Gdens saskana ar Dializes koncentrats saskana ar
ISO 23500-3 ISO 23500-4:
— Uz acetata bazes, skabi dializes
koncentrati
— Uz citrata bazes, skabi dializes kon-
centrati
LietoSanas nosacijumi
Darba spiediens 0—6 bari
Darba temperatiras 5-35°C 5-30 °C

diapazons

Atmosféras spiediens

no 700 hPa lidz 1150 hPa

Relativais mitrums

No 20 Iidz 80 %, ja temperatira ir 20 °C (bez kondenséSanas)

Videja lietoSanas tempe-
ratiira

5-35°C

5-30°C

Maksimala temperatira
karstas dezinfekcijas
laika

95°C

TransportéSanas un uzglabasanas apstakli

Uzglabasanas tempera-
taras diapazons

51idz 45 °C

Atmosféras spiediens

No 700 hPa lidz 1150 hPa

Relativais mitrums

No 20 I1dz 80 %, ja temperatira ir 20 °C (bez kondenséSanas)

ISO standarti

ISO 23500-1
ISO 23500-2
ISO 23500-3

ISO 23500-1
ISO 23500-4

Izmantotie materiali

Saskana ar ISO 10993-1

DWDL un DCDL sadales sistéemas plano un uzstada atbilstosi vietéjiem apstakliem attieciba uz garumu, ka art uzstadiSanas
dalu konstrukciju un skaitu. DWDL un DCDL sadales sistémas jauzskata par pastavigi uzstaditam vientbam.
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12.2 ldentifikacijas markéjums (DWDL un DCDL identifikacija)

Attélotais modela marké&jums ir tikai paraugs. NoteicoSi ir DWDL un
DCDL markéjuma plaksnité noraditie dati.

©COoO~NOOGBDAWN-

A WON -

A WON =

14
Fresenius Medical Care 3 13
3
e: Dialysis Water Distribution Loo| <
P Y P C€ois 12
SN XTEVXXXX XOORNKXK g
|
{0 O
Max. inlet pressure: 6 bar
1
T ~—
YYYY-MM-DD (il ™ 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
|
1
6 7 8
14
Fresenius Medical Care 1 13
3
Type: Dialysis Concentrate Distribution Loo <
yp Yy P c € 0123 g 12
“XTBVXXXX* XOKXXXXX - TE
|
(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

Tipa identifikacija

Sérijas numurs

Svitrkods, Kods 39

Maks. ieplades spiediens

Razotajs: razoSanas datums un razotaja adrese

(11) Razosanas gads GGMMDD, 6 cipari

(21) Sérijas numurs, 8 cipari

(01) *GTIN (**SAP: EAN/UPC kods), 13 cipari plus cipars 0
***UDI skené&jams kods

UDI identifikacija

Mediciniskas ierices identifikacija

CE zime

Artikula numurs un izlaiduma identifikacijas markéjums
REF = SAP materiala numurs

*GTIN = Global Trade ltem Number jeb globalais tirdzniecibas vienibas

numurs

**SAP: EAN/UPC kods = SAP produkta kods: European Article Num-

ber/Universal Product Code jeb Eiropas preces numurs/universa-
lais produkta kods

***UDI = Unique Device Identification jeb unikala ierices identifikacija
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12.3 Transportésanal/glabasana

Papildu informacija (skatit nodalu 10, 63. Ipp.).

12.4 lIzmantotie materiali

Papildu informacija (skatit nodalu 12.1, 67. Ipp.).
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13

13.1

Definicijas

Definicijas un jedzieni

Atkartota darbibas kvalifi-

kacija
Darbibas kvalifikacija

Dializats, dializes
Skidrums

Dializes koncentrata
sadales sistéma

Dializes koncentrats

Dializes udens

Dializes udens sadales
sistéma

Permeats
Pirmreizéjas darbibas
kvalifikacija

Savienojuma sistéma

Vielas padeves sistéma

Atkartota lietoSanas sakSana

LietoSanas sakSana

Hemodializé tiek izmantots apmainas Skidrums.

Padeves Inija, kura nodro8ina koncentratu izmantoSanai dializes iekar-
tas.

Dializes koncentrats ir |oti koncentréts Skidums, kas sastav no cietiem
un/vai Skidriem komponentiem un dializes Gdens. Dializes koncentratu
izmanto hemodializes iericé kopa ar citiem komponentiem dializes
Skidruma razosanai.

Dializes procediram piemérots Gdens (Gdens, kas apstradats ar rever-
sas osmozes sistému, kura atbilst ISO 23500-3 prasibam). Dzeramais
Udens tiek parveidots par dializes ddeni, izmantojot augstspiediena
sukni un membranas moduli, ka art atbilsto$as kontroles ierices.

Padeves linija, kura nodroSina 0deni izmanto$anai dializes iekartas.
Sis jédziens tiek izmantots ka sinonims dializes Gdenim. Sis jédziens ir
jaizmanto tikai tehniska konteksta.

LietoSanas sak3ana

Hidrauliskie, mehaniskie savienojumi nodroSina savienojumu starp he-
modializes sistému un dializes vielas padeves sistému.

Galvena saskarne un savienojuma bloks starp hidrauliskajam Iinijam,

pieméram, dializes Gdens padeves lniju, dializes koncentrata padeves
[Tniju, drenazas Iniju un hemodializes sistému.
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13.2 Saisinajumi

AP

Att.

C1

Cc2

C3

DCDL

DWDL

REACH

RO

SVHC

TDP

Tehniska apkope

Attéls (diagramma)

Dializes koncentrats 1

Dializes koncentrats 2

Dializes koncentrats 3

Dialysis Concentrate Distribution Loop
Dialysis Water Distribution Loop

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(ktmisko vielu registracija, novérté$ana, sertifikacija un ierobezo$ana)

Reversas osmozes sistéma
Substance of Very High Concern (loti lielas baZas izraiso3a viela)

Tehniskas droSibas parbaudes
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13.3 Simbols

Grafiskie simboli

Apraksts

c € 0123

CE zime apliecina dokumenta atbilstibu MDR,; pazinota iestade:
TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Gads/ménesis/razoSanas datums

SN

Serial Number (Sérijas numurs)

MD

Medical Device (Mediciniska ierice)

Materiala numurs

Unique Device ldentification — unikala ierices identifikacija

levérojiet lietoSanas instrukciju!

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

Uzmanibu! Nesastatt!

IRl

Nelietot akus!

—
—

Glabat vertikala stavokiT! Nesasveért!

Uzmanibu: trausls

Sargat no mitrumal

Sl il

Bridinajums: karsta virsma

Pielaujamais temperatiras diapazons

Atmosféras spiediena darbibas nosacijumu diapazons

Relativa mitruma darbibas nosacijumu diapazons

Sargat no saules stariem (UV gaismas)!
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13.4 Sertifikati

Péc pieprasijuma vietéja servisa atbalsta organizacija izsniegs pasreiz
spéka esoso sertifikatu versiju.
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14 lespejas

Saja nodala nav tada satura, kas attiecas uz $o produktu.
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15 Pielikums

15.1 Medicinisko iericu registrs DWDL un DCDL

15.1.1 Atbildiga organizacija un identifikacija

Nakamajas lappusés ir sniegta kop&jama veidlapa atbildigas organiza-
cijas adresei un produkta identifikacijai.
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Dialysis Water Distribution

Distribution Loop v

Loop, Dialysis Concentrate Atb"dTgéS organizécijas adrese & identifikécija - FRESENIUS

MEDICAL CARE

Atbildigas organizacijas adrese

Nosaukums:

Adrese:

Vieta:

Talrunis:

Instalacijas vieta

Organizacijas mediciniskais konsultants

Vards, uzvards, talrunis:

Vards, uzvards, talrunis:

Vards, uzvards, talrunis:

Vards, uzvards, talrunis:

Vards, uzvards, talrunis:

Identifikacija

DWDL, DCDL

Veids: Dializes tidens un dializes koncentrats

Klasifikacija: lla

Registracijas numurs:

Pilnvarotas iestades identifikacijas numurs: 0123

Seérijas numurs:

Elastiga izolacija pieejama; jall , né

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

Parbaudes un kontroles

Tips Intervali

Tehniskas droSibas parbaude (TDP) Ik péc 24 ménesiem
- Ik peéc _____ méneSiem
- Ik péc ____ meéneSiem

Ligumi par parbaudém un kontrolém:

Tehniskas drosibas parbaudes:
Uznémuma nosaukums:

Adrese:

Talrunis:
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15.1.2 Medicinisko ieri¢u registra saturs DWDL un DCDL

Nakamaja lappusé redzams DWDL un DCDL sadales sistemu medicl-
nisko iericu registra saturs.
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Dialysis Water Distribution
Loop, Dialysis Concentrate

Distribution Loop

Medicinisko ieriu registra saturs ~ FRESENIUS

v

MEDICAL CARE

1 LietoSanas instrukcija

Uzraudziba

— Kimisko analizu rezultati
— Paraugu nems$anas grafiki

2 Mikrobiologiska un kimiska uzraudziba DWDL iericei
— Mikrobiologisko analizu rezultati

3 lestatiSanas protokoli

— leri€éu apmacibu protokols

4 Servisa zinojumi, ieriéu apmacibas, darbibas traucéjumi

— Servisa zinojumi un dokumentacija par ierices aprikojuma izmainam
— Pazinojums par negadijumiem
Dokumentacija par darbibas trauc&jumiem un atkartotam, viena veida lietoSanas klidam

5 Tehniskas drosibas parbaudes (TDP) un validacijas atjaunoSana

Validacijas posms

— UzstadiSanas protokols
— Validacijas plans

6 UzstadiSanas kvalifikacija (UK)

— Apmacibas protokols OQ

Dezinfekcijas grafiks OQ
Palaianas zinojums DK

— Paraugu nems$anas grafiks OQ

7 Darbibas kvalifikacija (DK)

— Kimisko analizu rezultati PQ

8 |Izpildijuma kvalifikacija (IK)

— Mikrobiologisko analizu rezultati PQ
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15.2 Apmacibu protokols

Piemérojamiba, mérkis

Bridinajumu nozime

Atbildigajai organizacijai janodrosina, ka lietotaji sanem atbilsto$as ap-
macibas. Lietotaja apmaciba ir balstita uz lietoSanas instrukciju un pie-
vienotajam papildu lapam, ja tadas ir. Razotajs iesaka izmantot So ap-
macibu protokolu, lai dokumentétu izpilditas lietotaja apmacibas.

Lai drosi lietotu ierici, ir svarigi ievérot visus lietoSanas instrukcija nora-
ditos bridinajumus. Instrukcijas ir sniegtas par visiem bridinajumiem
Saja LietoSanas instrukcija.

° Skaidrojumi par Apmacibu protokola zinojumu

Vispariga informéacija

J/IN/NA

Zinojuma virsraksta ieraksta lietotaja apmacibu apstaklus.
Zinojuma galvenaja rindkopa ieraksta trenera un daltbnieku vardus.
LietoSanas instrukcijas nodalas ir uzskaititas atsevi$kas rindas Iidz
pat otrajam [imenim.

(/—/— Nodala, kas nepiecieSama pareizai lietotdja apmacibai.
(/Q/~ Nodala, kas ieteicama pareizai lietotaja apmacibai.

(/—/Q Ja opcija ir pieejama: nodala, kas nepiecieSama pareizai lie-
totaja apmacibai.

(/Q/Q Ja opcija ir pieejama: nodala, kas ieteicama pareizai lieto-
taja apmacibai.

> lerakstiet pabeigtas attieciga satura apmacibas un bridinajumus, at-
ziméjot ¢ lauka Y.

> lerakstiet nodalas vai opcijas, kas nav apgdtas, ar ¢ lauka N.

> |lerakstiet nepieejamas opcijas ar ¢ lauka NA.

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Apmacibu protokols DWDL un DCDL

Klienta nosaukums:

Sakuma datums:

Adrese:

Beigu datums:

Klienta nosaukums:

Programmatdras versija:  neattiecas

Sérijas numurs DWDL 1:

Sérijas numurs DWDL 2:

Sérijas numurs DWDL 3:

Sérijas numurs DCDL 1:

Sérijas numurs DCDL 2:

Sérijas numurs DCDL 3:

Apraksts | JIN/NA
1 Terminu raditajs

2 Batiska informacija

21 LietoSanas instrukcijas izmantosana /-~
2.2 Bridinajumi, nozime Q/~-
2.3  Piezimes, nozime /-~
2.4 Padomi, nozime /i~
2.5 Tss apraksts Q/a~-
2.6  Paredzétais mérkis un saistitas definicijas /-
2.7 Blakusparadibas /i~
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Apraksts JIN/NA
2.8  Kontrindikacijas /4~
2.9  Atlikusie riski /4~
2.10 Mijiedarbiba ar citam sisttmam /-
2.11 Terapijas ierobezojumi /4~
212 Janem véra, stradajot ar DWDL un DCDL /-~
2.13 Paredzamais darbmizs /-~
2.14  Atbildigas organizacijas pienakumi /-
2.15 Lietotaja atbildiba /-~
2.16 Atbildibas atruna -~
2.17 Tehniskie dokumenti /4~
2.18 Bridinajumi /-~
219 SVHC (REACH) /4~
2.20 Adreses /4a~-
3 Uzbive un skati

3.1 Sadales sistému kopskats /4~
3.2 DWDL kopskats /a~
3.3  DCDL kopskats /A~
4 LietoSana

41 Parskats par savienojumiem vielu padeves sistémam /-
4.2  Novérot darbibas laika /4a~-
4.3 Savienojumu sistému lietoSana /-~
4.4  Mikrobiologiska analize paraugu nem$anas atveré /-
4.5  Mikrobiologiska analize dializes Gdens piesléguma /4~
4.6 Parauga nems$ana kimiskai analizei /-~
5 Trauksmes zinojumi

6 TiriSana, dezinfekcija

6.1  TiriSanai un dezinfekcijai visparigi piemérojami noteikumi /-
6.2 Drosibas pasakumi (==
6.3  Virsmu tiriSana, virsmu dezinfekcija /4~
6.4 DWDL dezinfekcija -
6.5  Savienotaju un savienojuma pieslégvietu tirisana /a~
6.6  Savienotaju un savienojuma pieslégvietu dezinfekcija /4~

Darbibas apraksts

71 Procediru apraksts /4~
8 Izlietojamie materiali, piederumi un papildu aprikojums

8.1 Izlietojamie materiali /A~
8.2  Piederumi /4~
8.3  Papildaprikojums /4~
9 Uzstadisana
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Apraksts JIN/NA
9.1 Uzstadisanas nosacijumi Q/4ar~-
9.2 Darbibas kvalifikacija /-~
9.3  Darbibas izbeigSana, iznemsSana no ekspluatacijas /-
10 TransportéSana un glabasana

10.1 Transporté$anas un uzglabasanas apstakli /-
10.2 Nekaitigums videi/utilizacija o/~
11 Tehniskas drosibas parbaudes un apkope

11.1  Svariga informacija par TDP/AP veik$anu /A~
11.2  Apkopes procediras /-~
12 Tehniskie dati

12.1  DWDL un DCDL produktu dati Qa~
12.2 Identifikacijas mark&jums (DWDL un DCDL identifikacija) /-
12.3 Transporté$ana/glabasana /A~
12.4 Izmantotie materiali /-~
13 Definicijas

13.1 Definicijas un jédzieni /-~
13.2 Saisinajumi /A~
13.3 Simbols o/~
13.4 Sertifikati Q-
14 lespéjas

15 Pielikums

15.1  Medicinisko ieri¢u registrs DWDL un DCDL o/~
15.2  Apmacibu protokols /-~
15.3 Dializes Gdens kvalitate /a~
Piebildes:

@ Piezime
> Ir janem véra atslégvardu saraksts, Batiska informacija un visi lieto-

Sanas instrukcija sniegtie bridinajumi!
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Instruktori
Datums Vards, uzvards Paraksts
Dalibnieki
Datums Amats Vards, uzvards Paraksts
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Instruktori

Datums

Vards, uzvards

Paraksts
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15.3 Dializes udens kvalitate

Dializes klinika sagatavota dializes $kiduma mikrobiologiskai un kimiskai tiribai ir loti svariga loma attieciba uz pa-
cienta arstéSanas kvalitati. Dializes Gdens kvalitatei ir jaatbilst vieté€jiem noteikumiem. Ja nav spéka vietéjie notei-
kumi, ir janodrosina atbilstiba ISO 23500- 3 - "Water for haemodialysis and related therapies" ("Udens hemodializei
un ar to saistitai terapijai") noteikumiem.

Dializes Gdens kvalitate ir regulari japarbauda, lai atklatu uzskaitito kimisko un mikrobiologisko piesarnotaju klat-
batni. Uzraudzibas grafikam jabat balstitam uz sistémas validacijas rezultatiem. Eso$a Gdens attiriSanas sistéma3,
kas darbojas stabilos apstaklos, kimiskie piesarnotaji dializes GdenT jakontrolé vismaz reizi gada. Tas neattiecas uz
kopéjo hloru, kas, ja tas ir ievaditaja ddent, jakontrolé katras procediras dienas sakuma.

Atbilstiba prasibam attieciba uz kimiskajiem parametriem saskana ar ISO 23500-3 var prasit papildu tGdens priek-

SattiriS8anas posmus vai iekartas galaprodukta izmainas. Veiktspé&jas kvalifikacijas (VK) noluka ir japarbauda dialr-
zes Udens sastavs un péc vajadzibas japielago Gdens priekSattirisana.

® Hemodializei paredzéto Skidumu mikrobiologiska kvalitate

Atsauces Medijs Pielaujamas maksimalas vértibas

Kopeéjais dzivotspéjigo | Endotoksinu koncentra-
mikrobu skaits [KVV/mI] |cija [EV/mI]

ISO 23500-3 Dializes Gdens <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0,125)

Water for haemodialysis
and related therapies
(Udens hemodializei un ar
to saistitai terapijai)

ISO 23500-5 (Standarta) dializes 8kid- |< 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for | "> (Ph.Eur: < 0,25)

haemodialysis and related
therapies (Dializes $kidu-
ma kvalitate hemodializei
un saistitajam terapijam)

*AL = Action level jeb ricibas [Tmenis. Sélgot ar 8o koncentraciju, ir javeic darbibas, lai nepielautu tendences ne-
pienemami augstu vértibu sasniegSanu. St vértiba parasti ir 50 % apméra no maksimala pielaujama [Tmena.

**Baktériju augSanas un endotoksinu testi nav nepiecieSami, ja dializes iekartas Skidruma celS ir aprikots ar bak-
térijas un endotoksinus aizturosu filtru, kam ir atbilstoSa ietilpiba, ko apstiprinajis raZzotajs un kas darbojas un tiek
uzraudzits saskana ar raZzotaja noradijumiem (pieméram, DIASAFE plus).
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) Dializes Gdens kimiska kvalitate
ISO 23500-3
Piesarnotaji ar | Maksimalais Elektroliti Maksimalais Mikroelementi | Maksimalais
pieraditu toksi- | pielaujamais Ii- pielaujamais Ii- pielaujamais Ii-
citati dialize menis [mg/L] menis [mg/L] menis [mg/L]
AlumTnijs 0,01 Kalcijs 2 Antimons 0,006
Svins 0,005 Kalijs 8 (*2) Arséns 0,005
Fluoridi 0,2 Magnijs 4 (*2) Barijs 0,1
Kopéjais hlors 0,1 Natrijs 70 (*50) Berilijs 0,0004
Vars 0,1 Kadmijs 0,001
Nitrati (N)* veida |2 Hroms 0,014
Sulfati 100 (*50) Dzivsudrabs 0,0002 (*0,001)
Cinks 0,1 Seléns 0,09

Sudrabs 0,005

Tallijs 0,002

* Vértibas atbilstosi Eiropas Farmakopejai (Ph. Eur.); jaievero attiecigas tiesibu aktu normas. Citas Ph.Eur. novir-
zes ir: nitrats: trauksmes robezvértiba = 2 mg/L nitrata proporcionali kopé&jai nitrata molekulai NO3. Citas uzskai-
titas kaitigas vielas, kas uzskaititas tikai Ph.Eur.: amonijs (NH,): 0,2 mg/L; smagie metali (piem., Pb): 0,1 mg/L;

hlorids: 50 mg/L.

Lai nodrosinatu pastavigu atbilstibu kvalitates standartiem, regulari javeic dializes tidens sistémas parbaudes un

dezinfekcija.

leteicama kimiska uzrau-

dziba

Ikgadéja parbaude

Testi bezsaisté

TieSsaistes testi

Vismaz reizi gada ir japarbauda, vai dializes Gdens nav Kimiski konta-
minéts.

Ja padeves tdens vai iepriek$ attiritais Gdens ir hloréts un tiek izmantoti
bezsaistes testi, kopé&ja hlora tests javeic aiz aktivas ogles filtra katras
procediras dienas sakuma, pirms pirmas pacienta procediras. Ja dze-
rama tdens padeves dezinfekcijai izmanto hloru 1 mg/l vai lielaka kon-
centracija, tests ir jaatkarto pirms katras pacientu sesijas sakuma. Ja
pacientu sesijas nav paredzétas, tests ir javeic aptuveni ik péc

4 stundam darbibas laika.

Veicot tieSsaistes testus Gdens priekSattirisanas sistéma, pieméram,
hlora un kopéjas cietibas parametrus, var kontrolét, izmantojot Aqua-
SENS.
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