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Rozdziat 2: Wazne informacje

2 Wazne informacje

2.1 Korzystanie z podrecznika uzytkownika

Znaczenie

Identyfikacja

Stopka

Struktura rozdziatéw

Style tekstu stosowane
w dokumencie

Rysunki

Znaczenie instrukcji
obstugi

W niniejszym dokumencie system dystrybucji wody do dializ okresla sie
jako Dialysis Water Distribution Loop (DWDL), a system dystrybuc;ji
koncentratu do dializy jako Dialysis Concentrate Distribution Loop

(DCDL).

Identyfikacje dokumentu umozliwiajg nastepujgce informacje podane
na stronie tytutowej instrukcji oraz dotgczonych ulotkach (jesli wystepu-
ja):

— Data wydania dokumentacji

— Data wydania dokumentu

— Numer katalogowy dokumentaciji

Stopka zawiera nastepujgce informacje:

— Nazwa firmy

— Nazwa produktu

— Angielski skrot typu dokumentu i miedzynarodowy skrot jezyka do-
kumentu, np. IFU-PL, oznacza podrecznik uzytkownika w jezyku
polskim.

— Informacja o wydaniu, np. 04A-2021 oznacza wydanie 04A z roku
2021.

— Numeracja stron

Aby utatwi¢ uzywanie dokumentow firmy Fresenius Medical Care,
struktura rozdziatéw zostata ujednolicona w wszystkich Instrukcjach ob-
stugi. W zwigzku z tym niektore rozdziaty moga nie zawieraé zadnej tre-
Sci i jest to odpowiednio zaznaczone w instrukcji obstugi. Rozdziaty ta-
kie zostaly stosownie oznakowane.

W dokumencie mogg by¢ stosowane nastepujgce style tekstu:

Sposéb przedsta- Znaczenie

wienia
> Instrukcja poste- Instrukcje postepowania sg oznaczone
powania strzatkg >. Przestrzegacd instrukcji postepo-

wania.

Przyktad: > Wykonaj instrukcje.

Rysunki wystepujgce w dokumentacji moga réznic sie od oryginatu, jesli
nie ma to istotnego znaczenia dla wykonywanej funkgc;ji.

Niniejsza Instrukcja obstugi jest czescig dokumentacji dotgczonej do
urzgdzenia DWDL i DCDL oraz stanowi element jego wyposazenia. In-
strukcja zawiera wszystkie niezbedne informacje dotyczgce obstugi
systemow dystrybucji.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Rozdziat 2: Wazne informacje

Przed kontrolg funkcjonalng/uruchomieniem systemoéw dystrybuciji
DWDL i DCDL nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z Instrukcjg obstugi.

Zmiany Zmiany w dokumentacji technicznej majg forme nowego wydania in-
strukgji lub stron uzupetniajgcych. Zasadniczo dokument ten podlega
zmianom bez uprzedzenia.

Rozpowszech- Rozpowszechnianie, nawet w formie fragmentarycznej, wymaga uzy-
nianie/powielanie skania pisemnej zgody.

2.2 Ostrzezenia, znaczenie

Informuje operatora, ze niestosowanie srodkéw majgcych na celu uni-
kanie niebezpieczehstwa moze prowadzi¢ do powaznych lub $miertel-
nych obrazen ciafa.

Ostrzezenie
Rodzaj i przyczyna zagrozenia
Mozliwe skutki w przypadku pojawienia sie zagrozenia.

> Dziatania pozwalajgce unikng¢ zagrozenia.

W nastepujacych przypadkach ostrzezenia mogg odbiegac¢ od powyz-
szego schematu:

— Jezeli ostrzezenie odnosi sie do kilku zagrozen.

— Jezeli do ostrzezenia nie mozna przyporzadkowac¢ zadnych szcze-
golnych zagrozenia.

2.3 Uwagi, znaczenie

@ Uwaga
Informujg osobe obstugujaca, ze w przypadku ich nieprzestrzegania
mozna sie spodziewac¢ nastepujgcych skutkow:

— Uszkodzenie systeméw dystrybucji DWDL i DCDL.

— Okreslone funkcje moga nie zadziata¢ w ogole lub zadziata¢ niepra-
widtowo.

10 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-PL 02A-2023



Rozdziat 2: Wazne informacje

2.4 Wskazéwki, znaczenie

vy Wskazowka

\@‘ Informacje, ktére zawierajg wskazowki utatwiajgce uzytkownikowi ob-
stuge urzadzenia.

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



Rozdziat 2: Wazne informacje

2.5 Krétki opis urzagdzenia

Systemy dystrybucji zostaty sklasyfikowane jako wyposazenie
klasy lla (MDR).

Systemy dystrybuciji stuzg jako systemy potgczeniowe, ktére uzytkow-
nik moze rozszerzy¢ o dodatkowe komponenty, tworzgc kompletny sys-
tem zasilajacy.

Transportujg wode do dializ przez system dystrybucji Dialysis Water
Distribution Loop oraz koncentrat do dializ przez system dystrybuciji
Dialysis Concentrate Distribution Loop.

Przesytang wode do dializ mozna stosowac¢ do przeprowadzania zabie-
gow dializacyjnych lub do sporzgdzania koncentratéw do dializ. Przesy-
tany koncentrat do dializ mozna stosowac do mieszania zwyktych diali-
zatéw.

12
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Rozdziat 2: Wazne informacje

2.6

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

Przeznaczenie i powigzane definicje

@:

Przeznaczenie

Wskazania medyczne

Uwaga

Jezeli system dystrybucji jest uzytkowany w sposéb niezgodny z zale-
ceniami producenta, jakos¢ i wtasciwosci wody oraz koncentratu do dia-
liz przesytanych przez system dystrybucji mogg ulec pogorszeniu.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): centralne zasilanie
w wode do dializ

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): centralne zasilanie
w koncentrat do dializ

DWDL: niewydolnos¢ nerek wymagajgca leczenia nerkozastepczego
wspomaganego centralnym zasilaniem w wode do dializ.

DCDL: niewydolno$¢ nerek wymagajgca leczenia nerkozastepczego
wspomaganego centralnym zasilaniem w koncentrat do dializ.

Docelowa grupa pacjentéw

Systemy dystrybucji DWDL i DCDL nie majg bezposredniego dziatania
klinicznego. Urzadzenia jedynie przesytajg wode do dializ(DWDL),
ewentualnie koncentrat do dializ (DCDL), ktére sg wymagane do przy-
gotowania standardowych dializatéw. Nie ma zatem zadnych ograni-
czen dotyczacych docelowej grupy pacjentéw. Docelowa grupa pacjen-
téw jest definiowana przez zgodne urzadzenie do hemodializy.

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko

Systemy dystrybucji DWDL i DCDL mogg obstugiwaé wytgcznie osoby,
ktére zostaty odpowiednio przeszkolone i dysponujg niezbednym do-
Swiadczeniem i wiedzg oraz majg certyfikat ukonczenia szkolenia. Sys-
temy dystrybucji DWDL i DCDL nalezy eksploatowac

w pomieszczeniach przystosowanych do obstugi systeméw odwréco-
nej osmozy, ktére znajdujg sie w profesjonalnych osrodkach stuzby
zdrowia.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Rozdziat 2: Wazne informacje

2.7 Skutki uboczne

2.8 Przeciwwskazania

Woda do dializy ani koncentrat do dializ nie majg bezposredniego dzia-
tania klinicznego, dlatego nie wywotujg skutkéw ubocznych, ktére moz-
na przypisac¢ wyfgcznie ich stosowaniu. Woda do dializ i koncentrat do
dializ zawsze sg stosowane w potgczeniu z zabiegiem hemodializy.
Zwiekszona ilos¢ jondw wapnia, magnezu i zelaza w wodzie do dializ
moze wywotac zespot objawdw obejmujgcy nudnosci, wymioty, ostabie-
nie lub podwyzszone cisnienie krwi (hard-water syndrome).

Ponizsza lista, sporzadzona na podstawie aktualne;j literatury, zawiera
znane efekty uboczne zwigzane z leczeniem hemodializa:

— Pokrzywka ostra

— Niepokoj

— Pogorszona jako$¢ zycia
— Zakrzepy

— Utrata krwi

— Objawy depresyjne

— Zespot zaburzen réwnowagi elektrolitowej w czasie dializy
— Pragnienie

— Wymioty

— Gorgczka

— Hemoliza

— Hipotensja

— Swedzenie

— Arytmia serca

— Bl glowy

— Napady

— Skurcze

— Mikrozatory powietrzne
— Tamponada serca

— Reakcja na dializator

— Zaburzenia snu

— Bl (klatki piersiowej i plecow)
— Dreszcze

— Skionnos¢ do upadkow
— Nudnoéci

— Niepokoj

Nie ma znanych przeciwwskazan. Woda do dializ ani koncentrat do dia-
lizy nigdy nie sg stosowane bezposrednio na pacjencie. Istniejg jednak
pewne przeciwwskazania w kontekscie leczenia hemodializa:

— Hiperkaliemia (dotyczy wytgcznie koncentratéw do hemodializy za-
wierajgcych potas)

— Hipokaliemia (dotyczy wytgcznie koncentratéw do hemodializy nie-
zawierajgcych potasu)

— Niekontrolowane zaburzenia krzepnigcia krwi

14
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Rozdziat 2: Wazne informacje

2.9 Ryzyka resztkowe

Wzgledne przeciwwskazania (czynniki predykcyjne ztego wyniku lecze-
nia/decyzji o leczeniu w ujeciu indywidualnym):

— Hipotensyjna niewydolnosc¢ serca

— Choroba nowotworowa o ztym rokowaniu

— Ciezka choroba tetnic obwodowych (bez mozliwosci dostepu)

— Ciezka choroba psychiczna, pacjent nie jest Swiadomy leczenia i nie
moze sie do niego zastosowac.

W przypadku pacjentéw niestabilnych hemodynamicznie moze byc¢
wskazane zastosowanie innego typu zabiegu z pozaustrojowym obie-
giem krwi.

Centralne zasilanie w wode do dializ i koncentrat do dializ za posrednic-
twem systemow dystrybucji wigze sie z ryzykiem skazenia mikrobiolo-
gicznego, rozwoju drobnoustrojow i rozprzestrzeniania sie patogenow.
U pacjentéw moze dojs¢ do zakazenia lub posocznicy.

Stosowanie srodkéw chemicznych do czyszczenia i dezynfekcji syste-
mow dystrybucji wigze sie z ryzykiem pozostatosci chemicznych

w wodzie do dializ i koncentracie do dializ. Pacjenci mogg by¢ narazeni
na dziatanie substancji toksycznych lub pirogennych.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.10 Interakcja z innymi systemami

2.10.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem w potgczeniu z opcjami dodatkowymi

Wyroby medyczne DWDL i DCDL sg przeznaczone do wspotpracy
z nastepujgcymi urzgdzeniami:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

[ DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

211 Ograniczenia metody

Brak

2.12 Uwagi dotyczace pracy z systemami DWDL i DCDL

Ostrzezenie

Ryzyko zranienia pacjenta oraz operatora spowodowane nieprawi-
dtowo przeprowadzonymi pracami serwisowymi systemu dystry-
bucji

Nieprawidtowe serwisowanie moze pogorszy¢ bezpieczne dziatanie
systemu dystrybuciji.

> Kontrole funkcjonalng, rozbudowe, czynnosci konserwacyjne, zmia-
ny lub naprawy wolno przeprowadza¢ wytacznie pracownikom upo-
waznionym przez producenta.
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W celu przeprowadzenia Technicznych Kontroli Bezpieczehstwa i czyn-
nosci konserwacyjnych nalezy sie skontaktowac z lokalnym serwisem
technicznym.

Nalezy uzywac wytagcznie oryginalnych czesci zamiennych.

W elektronicznym katalogu cze$ci zamiennych mozna odszukac

i zamowi¢ wszystkie dostepne czesci zamienne, wyposazenie do po-
miardw i materiaty pomocnicze.

— Dodatkowe informacje na temat instalac;ji
(zob. rozdz. 9 na stronie 59).

— Wiecej informacji o czynnosciach konserwacyjnych
(zob. rozdz. 11.2 na stronie 68).

— Wiecej informaciji dotyczacych transportu i przechowywania,
(zob. rozdz. 10 na stronie 65).

2.13 Oczekiwany okres eksploatacji

Oczekiwany okres eksploatacji systeméw dystrybucji wynosi 10 lat.

Jezeli czynnosci konserwacyjne i kontrole sg przeprowadzane zgodnie
z zaleceniami i w okreslonych odstepach czasu, system dystrybucji be-
dzie pracowat bezpiecznie pomiedzy kontrolami.

2.14 Obowiazki odpowiedzialnej organizacji

Uzytkownik odpowiada za spetnienie ponizszych wymagan:

— Przestrzeganie krajowych i lokalnych przepiséw dotyczgcych budo-
wy, uzytkowania, stosowania oraz utrzymywania maszyn i urzgdzen
w dobrym stanie.

— Przestrzeganie przepiséw bezpieczenstwa pracy.

— Zapewnienie wtasciwego i bezpiecznego stanu technicznego syste-
mu dystrybuciji.

— Zapewnienie statej dostepnosci Instrukcji obstugi.

— System dystrybucji mozna uzytkowa¢ wytgcznie w warunkach pracy
podanych przez producenta.

2.14.1 Dalsze aspekty odpowiedzialnosci uzytkownika

Uzytkownik odpowiada za techniczne dostosowanie systeméw dystry-
bucji do wymogoéw innych komponentéw wchodzgcych w sktad catego
systemu.

Uzytkownik musi takze stworzy¢ plan dziatania awaryjnego dializ, aby
zasila¢ aparaty dializacyjne w wode do dializ i koncentrat do dializ w za-
leznosci od komponentéw systemu, i udostepni¢ go osobom obstuguja-
cym urzadzenie.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-PL 02A-2023 17



Rozdziat 2: Wazne informacje

Dezynfekcja DCDL

Dezynfekcja DWDL

Uzytkownik powinien poinformowa¢ miejscowy zaktad wodociggow o
zabiegach dializ i nalega¢ na wczesniejszg dyskusje dotyczaca sktadu
wody, jej dostepnosci itp. Srodki te nie zwalniajg uzytkownika z obo-
wigzku regularnego sprawdzania sktadu wody surowe;.

Uzytkownik moze przystgpi¢ do pracy z systemami dystrybuciji tylko po
odbyciu szkolenia i otrzymaniu potwierdzenia przeprowadzenia tego
szkolenia przez producenta i doktadnym zapoznaniu sie z Instrukcjg ob-
stugi systemu. Producent zapewnia szkolenia z zakresu obstugi syste-
mow dystrybucji.

W razie dalszych pytan nalezy sie skontaktowaé z lokalnym serwisem
(zob. rozdz. 2.20 na stronie 24).

System DCDL nie jest przeznaczony do dezynfekdiji.

Zanieczyszczenie systemu dystrybucji drobnoustrojami jest zalezne od
poszczegolnych komponentéw, a takze od sposobu i czasu uzytkowa-
nia. Zanieczyszczeniu systeméw dystrybucji drobnoustrojami nalezy
przeciwdziata¢ zarébwno poprzez ciggta eksploatacje urzadzenia z mini-
malnymi czasami przestojow, a takze stosowanie $srodkow zapobie-
gawczych takich, jak dezynfekcja chemiczna lub gorgca dezynfekcja.

Badania pod katem obecnosci drobnoustrojow w systemie dystrybuciji i
czesciach systemu nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Ze wzgledu na fakt, ze system urzadzenia sktada sie z wie-
lu mniejszych systeméw, uzytkownik ponosi odpowiedzialnosc¢ za ca-
tos¢ systemu.

Wiecej informaciji dotyczacych dezynfekcji DWDL
(zob. rozdz. 6.4.1 na stronie 45).

2.15 Odpowiedzialnos¢ osoby obstugujacej urzadzenie

Ostrzezenie

Ryzyko odniesienia obrazen spowodowanych wadami systemoéw
dystrybuciji

Jezeli systemy dystrybucji majg nastepujgce wady, nalezy podjgé
wskazane dziatania.

Wady systemoéw dystrybuciji:

— Uszkodzenie mechaniczne.

— Pogorszenie charakterystyki wydajnosci: spadek cisnienia, niesz-
czelnosci.

— Inne wady.

Dziatania:

— Wylgczy¢ system dystrybucji z eksploataciji.
— Powiadomié uzytkownika lub lokalny serwis.

18
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2.15.1 Zgtaszanie incydentow

Na terenie Unii Europejskiej uzytkownik musi informowaé producenta

oraz odpowiedzialny organ w danym panstwie cztonkowskim o kazdym
powaznym incydencie wystepujgcym w zwigzku z produktem zgodnie
z identyfikacja.

2.16 Wylaczenie odpowiedzialnosci producenta

A

\WLI4

\@‘

Ostrzezenie
Ryzyko wptywajace na poprawne dziatanie urzadzenia

System dystrybuciji zostat zatwierdzony do uzytku z okreslonymi mate-
riatami eksploatacyjnymi i akcesoriami. W razie zamiaru korzystania z
nieoryginalnych materiatow eksploatacyjnych i artykutéw wyposazenia
przez uzytkownika, do obowigzkow uzytkownika bedzie nalezato
sprawdzenie, czy elementy sie nadajg do montazu, np. na podstawie
odpowiedniej informacji od producenta. Nalezy przestrzega¢ odpowied-
nich przepiséw prawnych.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszczerbek na zdrowiu
0s06b lub inne szkody oraz uszkodzenie systemu dystrybucji spowodo-
wane stosowaniem niedopuszczonych oraz niewtasciwych materiatéw
zuzywalnych i wyposazenia dodatkowego.

Wskazéwka

Wiecej informacji dotyczacych materiatéw eksploatacyjnych, akceso-
riow, wyposazenia dodatkowego (zob. rozdz. 8 na stronie 53).

2.17 Dokumentacja techniczna

Na zyczenie producent moze dostarczy¢ opisy i inng dokumentacje
techniczng, ktére mogg wspierac przeszkolony personel uzytkownika
podczas czynnosci konserwacyjnych i naprawczych.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-PL 02A-2023 19



Rozdziat 2: Wazne informacje

2.18 Ostrzezenia

2.18.1 Podstawowe ostrzezenia

A

> &

Ponizsza lista ostrzezen i uwag stanowi jedynie fragment. Aby zapew-
ni¢ bezpieczng prace z systemami dystrybuciji, jest wymagana znajo-
mos¢ wszystkich ostrzezer wymienionych w niniejszym dokumencie.

Ostrzezenie

Niewykryty wyciek ptynu poza godzinami wykonywania zabiegéw
dializ
Przecieki mogg by¢ przyczyng zniszczeh wewnatrz budynkéw.

> Aby zapobiec uszkodzeniom budynkéw na skutek wycieku wody
poza godzinami przeprowadzania dializ (czas bez nadzoru pracow-
nikéw), w kazdym pomieszczeniu z przytgczami zasilajgcymi nalezy
zainstalowac¢ system detekcji przeciekéw z funkcjg odciecia, np.
AquaDETECTOR z czujnikiem przecieku.

> W wypadku niezainstalowania systemu detekcji przeciekéw zaleca
sie odtgczanie wszystkich wezykéw doptywowych na czas przerw
miedzy zabiegami dializ (brak nadzoru przez personel) od systemu
dystrybucji.

Uwaga

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie przeprowadzenia
Technicznych Kontroli Bezpieczenstwa (TSC).

Ostrzezenie

Ryzyko obrazen u pacjentow i operatoréw w przypadku niezacho-
wania odstepéw czasowych miedzy Technicznymi Kontrolami
Bezpieczenstwa

Niezachowanie przedziatow czasowych miedzy Technicznymi Kontro-
lami Bezpieczenstwa moze pogorszy¢ bezpieczne dziatanie systemu
dystrybucji.

> Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa / czynnosci konserwacyjne
(lokalny serwis techniczny) systemu dystrybucji nalezy przeprowa-
dzac¢ co najmniej raz na 24 miesigce.

> Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa oraz czynnos$ci konserwacyj-
ne moze przeprowadzaé wytgcznie certyfikowany inzynier serwisu,
ktéry posiada niezbedng wiedze specjalistyczng w zakresie elektro-
techniki i techniki medycznej, a takze wiedze zwigzang z samym
urzgdzeniem.
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Uwaga
Przestrzeganie obowigzujacych ustaw i przepisow

> Nalezy przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych lokalnych ustaw
i przepiséw dotyczacych materiatéw laboratoryjnych oraz odczynni-
kow.

Ostrzezenie

Ryzyko oparzen na skutek kontaktu z gorgcymi powierzchniami

lub goraca woda do dializ podczas goracej dezynfekcji

Kontakt z gorgcymi powierzchniami zewnetrznymi lub gorgcg wodg do

dializ moze by¢ przyczyng oparzen.

> Nie dotyka¢ odstonietych komponentéw systemu dystrybucji wody
do dializ w czasie trwania goracej dezynfekdiji.

> Nie prébowac recznie usuwac¢ wody do dializ podczas gorgcej de-
zynfekdji.

Ostrzezenie
Niewykryty wyciek ptynu z powodu niewystarczajacych kontroli
Przecieki mogg by¢é przyczyng zniszczen wewnagtrz budynkéw.

> Regularnie przeprowadzaé kontrole wzrokowe szczelno$ci przewo-
dow, tgcznikéw i rur.

> Nalezy zabezpieczy¢ petle przewoddw oraz rur pod katem uszko-
dzen mechanicznych.

Uwaga

System dystrybuciji nie jest przystosowany do dodatkowych obcigzen.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-PL 02A-2023 21



Rozdziat 2: Wazne informacje

2.18.2 Wskazowki ostrzegawcze dotyczace higieny i biologii

A

A

>

Ostrzezenie
Ryzyko skazenia na skutek nieodpowiedniej wody do dializ
Istnieje ryzyko rozprzestrzeniania sie zarazkow.

> Regularnie sprawdzac jako$¢ wody do dializ, a w razie potrzeby
przeprowadzac cykle dezynfekcji/czyszczenia systemu zasilajgcego
w wode do dializ.

Ostrzezenie
Ryzyko zatrucia — woda niezdatna do picia

Woda do dializ i koncentrat do dializ przesytane za posrednictwem sys-
temu dystrybucji nie spetniaja wymagan wody pitne;.

Ostrzezenie

Ryzyko zanieczyszczenia na skutek niewystarczajacego czyszcze-
nia/dezynfekcji

Istnieje ryzyko rozprzestrzeniania sie zarazkow.

> Czyszczenie i dezynfekcje systemu dystrybuciji moze przeprowa-
dzac wytgcznie personel, ktéry zostat przeszkolony w zakresie od-
powiedniej obstugi systemu podczas takich procedur.

> Osoba obstugujgca powinna stosowac sie do przepiséw oraz prze-
strzegac obowigzujgcych wytycznych dotyczacych bezpieczehstwa.

> Dezynfekcja systemu dystrybuciji jest mozliwa wytgcznie za zgodag
producenta oraz pod warunkiem, ze jest przeprowadzana przez au-
toryzowany personel.

Ostrzezenie

Niebezpieczenstwo oparzen chemicznych w trakcie pracy
z substancjami zawierajagcymi kwas (Srodek dezynfekcyjny/czysz-

czacy)
Kontakt z chemikaliami moze by¢é przyczyng oparzen chemicznych.

> Zachowacé ostroznos¢ w pracy przy cieczach zawierajgcym kwas i
nie potrzgsac¢ stezonym srodkiem dezynfekujgcym.

> Nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawice, okulary
ochronne itp.) zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi bezpieczehstwa
w zakresie stosowanego srodka dezynfekcyjnego/czyszczgcego.

> Przestrzegaé wytycznych dotyczacych bezpieczerstwa w zakresie
stosowanego $rodka dezynfekcyjnego/czyszczgcego, w tym odpo-
wiednich srodkéw pierwszej pomocy.
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@:

2.19 SVHC (REACH)

Uwaga
Ryzyko skazenia

Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych lokalnych przepiséw dotyczgcych
obchodzenia sie z materiatem potencjalnie skazonym.

Informacje na temat substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze oba-
wy (SVHC), zgodnie z art. 33 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (,RE-
ACH?”), sg dostepne pod nastepujgcym adresem:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresy

Producent

Serwis migdzynarodowy

Serwis lokalny

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

GERMANY
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3 Struktura i widoki

3.1  Widok ogoélny systemow dystrybuciji
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Legenda

Zielony Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
Niebieski Dialysis Water Distribution Loop (DWDL)
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3.2 Widok ogoiny DWDL
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4 Obstuga

41 Przeglad systemow zlgczy w systemach zasilajacych
w media

411 MediaC

Niebieski: przytacze wody do dializ

@@@@ Szary: przytgcza odptywowe

- % L]
| ' Media

41.2 MediaP

OICIOIO) ZoMy: przytgcza gazowe
Niebieski: przytacza wody do dializ

Szary: przytgcza odptywowe

Zielony: przytgcza koncentratu do dializ

41.3 MediaR

- Zielony: przytgcza koncentratu do dializ

T {©
O @ Q o Niebieski: przytgcze wody do dializ

@ Szary: przytacze odptywowe
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4.2 Podczas obstugi przestrzegaé¢ nastepujacych zasad
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Wskazowka

> Podstawowe informacje dotyczace definicji zamieszczono
w rozdziale 13 (zob. rozdz. 13.1 na stronie 73).

Wskazéwka

> Podstawowe informacje dotyczace danych wyrobu zamieszczono
w rozdziale 12 (zob. rozdz. 12.1 na stronie 69).

Wskazowka

> Podstawowe informacje dotyczace czyszczenia i dezynfekcji za-
mieszczono w rozdziale 6 (zob. rozdz. 6 na stronie 41).

4.3 Obstuga systemoéw ztaczy

Ostrzezenie

Zagrozenie dla pacjenta w wyniku zaburzenia réwnowagi elektroli-
towej na skutek nieprawidtowego sktadu dializatu

Zmieszanie koncentratéw do dializ moze spowodowac powstanie ptynu
do dializ, ktéry jest nieodpowiedni dla pacjenta.

> Podczas podtgczania urzgdzenia do hemodializy do systemu zasila-
jacego w media nalezy sie upewnic¢, ze przytgcza koncentratu sg
prawidtowo przyporzagdkowane.

4.3.1 Zapoznac¢ sie przed podigczeniem urzadzenia do hemodializy

Ostrzezenie

Ryzyko zanieczyszczenia na skutek nieprawidtowej obstugi miej-
sca podigczenia

Istnieje ryzyko rozprzestrzeniania sie zarazkow.

> Przed podtgczeniem urzgdzenia do hemodializy do systemu zasila-
jacego w media nalezy zdezynfekowac ztgcza i przeciwzigcza.
Przestrzegac Instrukcji obstugi urzgdzenia do hemodializy.

> Bezwzglednie unikaé zanieczyszczenia przytaczy przez kontakt ze
skorg lub innymi niesterylnymi przedmiotami.
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G

C

4.3.2 Podigczanie i odigczanie

Zalecane wyposazenie

Ostrzezenie
Przecieki na skutek uszkodzenia uszczelek
Przecieki mogg by¢ przyczyng zniszczen wewngtrz budynkéw.

> Przed podigczeniem do odpowiednich przeciwtgcznikéw nalezy do-
ktadnie sprawdzi¢ wszystkie taczniki koncentratu do dializ pod ka-
tem wystepowania krysztatkdw soli i w razie potrzeby wyczysci¢ i
zdezynfekowaé. Przestrzegac Instrukcji obstugi urzgdzenia do he-
modializy.

Uwaga
Przed podigczeniem przestrzegaé nastepujacych zasad

> Przed podtaczeniem zdezynfekowac tgczniki, aby unikngé ewentu-
alnego zanieczyszczenia (zob. rozdz. 6.6 na stronie 48).

Uwaga
Czyszczenie i dezynfekcja tacznikow

> Informacje dotyczgce czyszczenia i dezynfekcji fgcznikdéw oraz sto-
sowania zalecanych srodkéw dezynfekcyjnych
(zob. rozdz. 6.5 na stronie 47) i (zob. rozdz. 6.6 na stronie 48).

Ostrzezenie

Ryzyko przecieku na skutek nieprawidlowej obstugi systemu zia-
czy

Jezeli blokada nie zostanie catkowicie zwolniona, moze to spowodowaé
zwiekszone zuzycie, a w konsekwencji wyciek ptynu.

> Aby potaczyc¢ i roztgczyé system zigczy, nalezy wcisngc tulejke blo-
kujgca do oporu.

NS B

‘AL CARE l:r,\ @ @

in Dialysis water

MediaR

-

— rekawiczki gumowe
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Szczegotowe instrukcje > Chwyci¢ tulejke zigcza.
dotyczace podtaczanial/ . . . . .
odiaczania > Docisng¢ tulejke do kohca i przytrzymac.

> Wecisngc¢ ztacze do oporu na ztgczke, a nastepnie zwolnic tulejke.

> QOdtaczy¢ ztacze, wykonujgc poszczegodlne czynnosci zwigzane z
podtgczeniem w odwrotnej kolejnosci.

Uwaga
@ Podczas odlgczania przestrzega¢ nastepujacych zasad:
> Nie ktas¢ odtgczonych wezykdéw na poditodze i nie tgczy¢ z innymi
wezykami.
> Zawiesi¢ wezyki na odpowiednim wsporniku otworem skierowanym
w dot.

30 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-PL 02A-2023



Rozdziat 4: Obstuga

4.4

4.4.1

4.4.2

Analiza mikrobiologiczna w miejscu pobierania prébek

Miejscem pobierania probek w DWDL jest zawdr pobierania prébek,
ktéry mozna otworzyé¢, obracajgc go.

PN

=
=_

>

¥ooz2lE
}

Zawor poboru probek

Przygotowanie

> Przygotowac¢ schtodzony zestaw wysytkowy.

> Przed pobraniem prébki system odwréconej osmozy musi pracowaé
w trybie PLUKANIE lub ZASILANIE przez co najmniej 20 minut.

> System odwréconej osmozy podczas pobierania probek musi mieé
wigczony program PLUKANIE lub ZASILANIE.

> Pobra¢ prébki zgodnie z procedurg opisang dla pobierania prébek
w miejscu pobierania probek (zob. rozdz. 4.4.3 na stronie 32).

Akcesoria, wyposazenie

Producent zaleca stosowanie nastepujgcych materiatéw pomocni-
czych:

— Rekawiczki gumowe

— Srodek dezynfekcyjny na bazie alkoholu (ok. 70-80% alkoholu, bez
uzupetniaczy tluszczowych)

Zestaw do pobierania prébek do zaworu poboru probek Fresenius
(FO0010382) mozna stosowac¢ do pobierania probek wody do dializ.
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4.4.3 Procedura pobierania prébki w miejscu pobierania prébek

Rysunek Znaczenie

Rys. 1 — Dezynfekcja zaworu poboru prébek:

> Zawor pobierania préb zdezynfekowac¢ alkoholo-
wym $rodkiem dezynfekcyjnym (bez wypetniaczy
tluszczowych).

> Zetrze¢ wszelkie zanieczyszczenia za pomocg wa-
cika.

> Nastepnie powtorzy¢ procedure dezynfekcji
(Rys. 1).

__ Uwaga:
Rys. 1 Nalezy przestrzegac¢ czasu dziatania srodka dezyn-
fekcyjnego!

Rys. 2, Rys. 3 — Zakladanie i blokowanie adaptera:

> Adapter worka do pobierania probek natozyé na za-
wor poboru probek (Rys. 2).

> Nastepnie zablokowaé adapter (Rys. 3).
Nalezy ustawi¢ zawdr wielodrozny zestawu do po-
boru probek w taki sposéb, aby nie mogta przepty-

Rys. 2 waé zadna ciecz.

Rys. 3

Rys. 4 — Otwarcie zaworu poboru préobek

> Otworzy¢ zawér poboru prébek, przekrecajgc go
w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara
(Rys. 4).
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Rysunek

Znaczenie

Rys. 5 — Plukanie zaworu poboru prébek

> Przekreci¢ zawdr wielodrozny zgodnie z ruchem
wskazowek zegara o 90°, aby zapewni¢ przeptyw z
adaptera do wezyka ptukania.

> Zawor poboru prébek przeptukac przez okoto
60 sekund poprzez wezyk ptukania.

Rys. 6 — Napetnianie worka

> Nastepnie ponownie przekreci¢ zawor wielodrozny
0 90° w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek ze-
gara, tak aby worek mogt sie napetnic.

> Ostrzezenie:
Ustawi¢ w pore zawér wielodrozny w pozycji zablo-
kowanej, aby nie doszto do pekniecia worka!

> Nastepnie nalezy natychmiast zamknaé zacisk,
zwolni¢ blokade i wyja¢ worek.

Rys. 7 '

Rys. 7 — Konczenie procedury pobierania probki

> Zawor poboru probek nalezy teraz zamkng¢ po-
przez obrécenie go w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdéwek zegara.

> Odtgczy¢ czesci jednorazowego uzytku za zawo-
rem wielodroznym i natychmiast zamkng¢ worek
za pomocg dotgczonego stopera.

Rys. 8 — Przygotowanie worka do zestawu wysytko-
wego

> Sprawdzi¢ szczelnos¢ worka poprzez delikatny
ucisk.

> Oznakowac¢ worek opisang etykietg i wlozy¢ do
przygotowanego zestawu wysytkowego.

> Worek musi by¢ dostarczony do laboratorium ba-
dawczego w ciggu 24 godzin.
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4.5

4.5.1

4.5.2

Analiza mikrobiologiczna na przytagczu wody do dializ

Przytacze wody do dializ w systemie zasilajgcym w media stuzy jako
miejsce pobierania probki.

B — c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

Przytagcze wody do dializ

Przygotowanie

> Przygotowac¢ schtodzony zestaw wysytkowy.

> Przed pobraniem prébki system odwréconej osmozy musi pracowaé
w trybie PLUKANIE lub ZASILANIE przez co najmniej 20 minut.

> System odwrdconej osmozy podczas pobierania probek musi mieé
wigczony program PLUKANIE lub ZASILANIE.

> Odfgczyé wezyk przytagczeniowy urzgdzenia do hemodializy od przy-
tacza wody do dializ na panelu przytgczy medidw.

> Pobrac prébki zgodnie z opisang procedurg pobierania prébek do
analizy mikrobiologicznej na przytaczu wody do dializ
(zob. rozdz. 4.5.3 na stronie 35).

Akcesoria, wyposazenie

Producent zaleca stosowanie nastepujgcych materiatdw pomocni-
czych:

— rekawiczki gumowe

— srodek dezynfekcyjny na bazie alkoholu (ok. 70—80% alkoholu, bez
uzupetniaczy tluszczowych)

— Worek z adapterem (6030671), ktérego mozna uzy¢ do pobierania
prébek wody do dializ.

34
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4.5.3 Procedura pobierania prébki na przytagczu wody do dializ

Rysunek Znaczenie
> Przytgcze wody do dializ zdezynfekowac¢ srodkiem
i o dezynfekcyjnym na bazie alkoholu (Rys. 1)
i oczy$ci¢ wacikiem z ewentualnych zanieczysz-
S czen (Rys. 2).
> Nastepnie powtorzy¢ procedure dezynfekgciji
(Rys. 1i2).
Rys. 1
L Uwaga:
Nalezy przestrzega¢ czasu dziatania srodka dezyn-
ﬂ_ Q fekcyjnego!
e
Dialysowasse! Q
Rys. 2 3

‘\A Rys. 3
Er-- |
'%' A‘/} Rys. 4

> Zawor wielodrogowy zestawu do pobierania prébek
(A) nalezy ustawi¢ w taki sposéb, aby nie mogta
przeptywac ciecz (Rys. 3).

> Natozy¢ adapter worka do pobierania probek na
przytagcze wody do dializ i zablokowac¢ (B) (Rys. 3).

> Przekreci¢ zawor wielodrogowy o 90° w kierunku
zgodnym z ruchem wskazdowek zegara (C) i przez
wezyk ptukania ,przeptukaé” przytgcze wody do dia-
liz przez ok.60 sekund (Rys. 4).

> Nastepnie ponownie przekreci¢ zawor wielodrogo-
wy 0 90° w prawo, aby worek mogt sie napetnic
(Rys. 5).

> Po napetnieniu ok. 250 ml (ok. potowy pojemnosci)
zawor wielodrogowy nalezy szybko ustawic
w pozycji wyjsciowej (A) (Rys. 3), aby nie doszto do
pekniecia worka.

> Nastepnie nalezy natychmiast zamkna¢ zacisk,
zwolni¢ blokade i wyja¢ worek.

> Odtgczy¢ od zaworu wielodroznego czesci jednora-
zowegdo uzytku i natychmiast zamkng¢ worek za po-
mocg dotgczonego stopera (Rys. 6).
Sprawdzi¢ szczelnos$¢ worka poprzez delikatny
ucisk.
Oznakowa¢ worek opisang etykietg i natychmiast
wlozy¢ do przygotowanego zestawu wysytkowego.
Worek musi by¢ dostarczony do laboratorium ba-
dawczego w ciggu 24 godzin.
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4.6 Pobieranie probek do analizy chemicznej

4.6.1 Przygotowanie

4.6.2 Akcesoria, narzedzia

Pobieranie wody do dializ jest mozliwe tylko wtedy, gdy urzgdzenie od-
wréconej osmozy jest w trybie ZASILANIE lub gdy wytwarza wode do
dializ podczas recznego programu ptukania w trybie PLUKANIE.

Przed pobraniem prébki system odwréconej osmozy powinien praco-
wac przez co najmniej 20 minut. Jezeli urzgdzenie nie bedzie pracowa-
to w trybie ZASILANIE, nalezy uruchomi¢ reczny program ptukania.

Pobieranie prébek odbywa sie w trybie ZASILANIE lub PLUKANIE.

Producent zaleca, aby stosowac nastepujace akcesoria i narzedzia:
— Rekawiczki gumowe.

Do prébek chemicznych nalezy stosowac dostarczone przez laborato-
rium pojemniki do probek.

— Do pobierania préobek wody do dializ mozna stosowa¢ worek
z adapterem (nr art.: 6030671).

36
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4.6.3 Procedura pobierania prébek do analizy chemicznej

Rysunek Znaczenie

> Wode do dializ nalezy pobiera¢ podczas pracy urzgdzenia
(podczas ZASILANIE) lub po intensywnym ptukaniu urzadze-
nia (zob. wyzej). Przed pobraniem probki nalezy przeptuka¢ za-
wor poboru prébek (A lub B) (ok. 2-10 1).

Uwaga:

Aby zapobiec zanieczyszczeniom préobki przez brudne

pojemniki, nalezy stosowaé¢ wytacznie takie, ktére sa

dostarczane z laboratorium!

> Podczas pobierania prébki nalezy zwréci¢ uwage na to, aby
otwieraé¢ pojemniki bezposrednio przed poborem prébki i zaraz
po tym je zamyka¢, aby unikng¢ skazenia.

> Pojemniki na prébki nalezy napetnia¢ po sam brzeg.

> Przy pobieraniu prébki w pierwszej kolejnosci nalezy obficie
przeptuka¢ zawdr (ok. 5 ). Nastepnie nalezy napetni¢ pojemni-
ki na probki ze swobodnie wyptywajgcego strumienia wody.

> Przy pobieraniu prébek na panelu przytagczy mediéw worek
z adapterem najpierw przymocowac w ztgczu za pomoca blo-
kady (rysunek 2 — B).

> Nastepnie doktadnie przeptuka¢ ztgcze, uzywajgc wezyka ptu-
kania (ok. 2 1).

> Pojemnik na prébke napeni¢ przez wezyk ptukania.
Ostrzezenie:

Podczas pobierania prébki na ztgczu panelu przytagczy
mediéw nie uzywaé¢ worka z adapterem jako pojemnika na
probke.

Do tego celu stuzg pojemniki na prébki dostarczone z
laboratorium!

¢ i w
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5 Alarmy

Ten rozdziat nie zawiera zadnych tresci dotyczgcych tego produktu.
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6 Czyszczenie, dezynfekcja

6.1

Uwagi ogdlne dotyczace czyszczenia i dezynfekciji

A

Ostrzezenie

Ryzyko zanieczyszczenia na skutek niewystarczajgcego czyszcze-
nia/dezynfekciji

Istnieje ryzyko rozprzestrzeniania sie zarazkow.

> Czyszczenie i dezynfekcje systemu dystrybucji moze przeprowa-
dzac wytgcznie personel, ktory zostat przeszkolony w zakresie od-
powiedniej obstugi systemu podczas takich procedur.

> Osoba obstugujgca powinna stosowac sie do przepiséw oraz prze-
strzega¢ obowigzujgcych wytycznych dotyczgcych bezpieczenstwa.

> Dezynfekcja systemu dystrybucji jest mozliwa wytgcznie za zgodg
producenta oraz pod warunkiem, ze jest przeprowadzana przez au-
toryzowany personel.

6.2 Srodki ostroznosci

6.2.1

Bezpieczenstwo osoby obstugujacej

A

Ostrzezenie

Niebezpieczenstwo oparzen chemicznych w trakcie pracy
z substancjami zawierajgcymi kwas (Srodek dezynfekcyjny/czysz-
czacy)

Kontakt z chemikaliami moze by¢ przyczyng oparzen chemicznych.

> Zachowac¢ ostroznos¢ w pracy przy cieczach zawierajgcym kwas i
nie potrzgsac¢ stezonym srodkiem dezynfekujgcym.

> Nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawice, okulary
ochronne itp.) zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi bezpieczenstwa
w zakresie stosowanego srodka dezynfekcyjnego/czyszczacego.

> Przestrzegaé wytycznych dotyczacych bezpieczerstwa w zakresie
stosowanego $rodka dezynfekcyjnego/czyszczacego, w tym odpo-
wiednich srodkéw pierwszej pomocy.
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Ostrzezenie
A Ryzyko oparzen na skutek kontaktu z goragcymi powierzchniami
lub goraca wodg do dializ podczas goracej dezynfekcji

Kontakt z gorgcymi powierzchniami zewnetrznymi lub gorgcg wodg do

dializ moze by¢ przyczyng oparzen.

> Nie dotykaé odstonietych komponentéw systemu dystrybucji wody
do dializ w czasie trwania goracej dezynfekgji.

> Nie prébowac recznie usuwac¢ wody do dializ podczas gorgcej de-
zynfekdji.
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6.3 Czyszczenie, dezynfekcja powierzchni zewnetrznych

6.3.1 Czyszczenie powierzchni zewnetrznych

W przypadku zanieczyszczen powierzchni zewnetrznych w postaci ku-
rzu i brudu nalezy oczysci¢ odstoniete powierzchnie zewnetrzne syste-
moéw DWDL i DCDL.

@ Uwaga
Srodki czyszczace do czyszczenia powierzchni zewnetrznych

Podczas stosowania srodkéw czyszczgcych nalezy przestrzegac na-

stepujgcych procedur:

> Jezeli systemy dystrybucji DWDL i DCDL sg silnie zabrudzone, na-
lezy przetrzeé odpowiednie miejsca zwilzong Sciereczka.

> Nie nalezy stosowac zadnych srodkéw dezynfekcyjnych zawieraja-
cych aceton.

> W Zzadnym wypadku nie nalezy stosowaé rozpuszczalnikow, roz-
cienczalnikéw lub chemicznych srodkéw czyszczgcych w sprayu.

> Nie nalezy stosowac zadnych srodkéw szorujgcych a takze agre-
sywnych $rodkéw czyszczgcych i rozpuszczalnikdw.

> Do czyszczenia systemow dystrybucji DWDL i DCDL nie uzywaé
szorstkich przedmiotéw (np. gabki do szorowania).

6.3.1.1 Srodki do czyszczenia powierzchni

LT Wskazowka

\NIZ Do czyszczenia powierzchni zaleca sie stosowanie wody do dializ.

6.3.2 Dezynfekcja powierzchni zewnetrznych

@ Uwaga
Producent zaleca stosowanie ClearSurf do dezynfekcji powierzchni ze-
wnetrznych systeméw DWDL i DCDL.

> Podczas dezynfekcji powierzchni zewnetrznych nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi producenta srodkéw dezynfekcyjnych.

> Jezeli uzytkownik stosuje do czyszczenia inny niz zalecany przez
producenta srodek dezynfekcyjny, producent nie ponosi odpowie-
dzialnosci za ewentualne uszkodzenia powstate na powierzchniach
zewnetrznych systeméw DWDL i DCDL.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-PL 02A-2023 43



Rozdziat 6: Czyszczenie, dezynfekcja

6.3.2.1

Srodki dezynfekcyjne do powierzchni zewnetrznych

(LI

\@ ‘

Wskazowka

Do dezynfekcji powierzchni zewnetrznych zaleca sie stosowanie
ClearSurf (roztwér 1%) lub ClearSurf Wipes (Sciereczki gotowe do
uzycia).

Wiecej informacji dotyczacych srodkow dezynfekcyjnych zamieszczo-
no w rozdziale dotyczagcym materiatéw eksploatacyjnych
(zob. rozdz. 8.1 na stronie 54).

44
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6.4 Dezynfekcja DWDL

6.4.1 Przyczyny dezynfekcji DWDL

Zalecany srodek dezynfek-
cyjny

Jesli zasilanie wody nie odpowiada obowigzujgcym w tym zakresie wy-
tycznym:

— Po naprawie obwodu wody do dializ.
— Jezeli urzadzenie bylto stale bezczynne przez ponad 72 godziny.

— IS0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” zaleca przeprowa-
dzanie regularnej (np. co miesigc) dezynfekcji w celu unikniecia
znacznej warstwy biofilmu (Biofouling).

— Regularna dezynfekcja zgodnie z wymogami uzytkownika.

— Jezeli w toku badania mikrobiologicznego zostanie stwierdzona
podwyzszona liczba drobnoustrojow.

Puristeril 340

lub:

— Puristeril plus, Minncare

®

6.4.2 Przeprowadzenie dezynfekcji

A

Ostrzezenie

Ryzyko zanieczyszczenia na skutek niewystarczajgcego czyszcze-
nia/dezynfekcji

Istnieje ryzyko rozprzestrzeniania sie zarazkow.

> Czyszczenie i dezynfekcje systemu dystrybucji moze przeprowa-
dzac wytgcznie personel, ktory zostat przeszkolony w zakresie od-
powiedniej obstugi systemu podczas takich procedur.

> Osoba obstugujgca powinna stosowac sie do przepiséw oraz prze-
strzega¢ obowigzujgcych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa.

> Dezynfekcja systemu dystrybuciji jest mozliwa wytgcznie za zgodag
producenta oraz pod warunkiem, ze jest przeprowadzana przez au-
toryzowany personel.

Uwaga

Dezynfekcje systemu moze przeprowadza¢ wytgcznie przeszkolony
technik szpitala lub przeszkolony technik systemu, ktéry przeszedt
szkolenie i posiada certyfikat potwierdzajgcy znajomos¢ odpowiednich
procedur.
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Przeprowadzenie dezynfekcji chemicznej

Wytyczne dotyczace bezpieczenstwa, materiaty zuzywalne i czynnosci
obstugowe — w tym przeprowadzanie testu na obecnos¢ srodkéw de-
zynfekcyjnych w przypadku dezynfekcji chemicznej — opisano w in-
strukcji serwisowej systemow odwréconej osmozy.

Przeprowadzenie goracej dezynfekcji

Wytyczne dotyczgce bezpieczenstwa i czynnosci obstugowe w przy-
padku gorgcej dezynfekcji opisano w instrukcji serwisowej systemow
odwrdéconej osmozy.
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6.5 Czyszczenie tgcznikéw i przytaczy

Zalecane wyposazenie

6.5.1 Czyszczenie tacznikow

6.5.2 Czyszczenie przylaczy

Zalecane wyposazenie

2009

Media

Czyszczenie tacznikow i przytgczy odbywa sie w celu usuniecia ewen-
tualnych pozostatosci koncentratu do dializ lub krysztatkéw soli.

Rekawiczki gumowe
Woda do dializ

Mate naczynie

Miekka, niestrzepigca sie Sciereczka lub wacik

> Po odigczeniu zanurzyc¢ tgczniki w czystym naczyniu wypetnionym
wodg do dializ i delikatnie potrzgsngc.

> Nastepnie za pomocg $ciereczki lub wacika osuszy¢ powierzchnie
zewnetrzne tgcznikdw.

— Rekawiczki gumowe
— Butelka laboratoryjna z rozpylaczem, wypetniona wodg do dializ

— Miekka, niestrzepigca sie sciereczka lub wacik
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6.6

6.6.1

> Po odigczeniu ztgczy nalezy uzy¢ butelki laboratoryjnej
z rozpylaczem wypetnionej wodg do dializ, aby przeptukac przyta-
cza zainstalowane w systemie zasilajgcym w media.

> Nastepnie za pomocg Sciereczki lub wacika doktadnie osuszy¢ przy-
tacza.
Alternatywnie uzy¢ wilgotnej Sciereczki, aby doktadnie wyczyscic¢
przytgcza, a nastepnie osuszy¢ suchg Sciereczka lub wacikiem.

> Po oczyszczeniu tacznikdw i przytgczy nalezy je zdezynfekowac
(zob. rozdz. 6.6 na stronie 48).

Dezynfekcja tacznikow i przytaczy

Zalecane wyposazenie — Rekawiczki gumowe

— Srodek dezynfekcyjny na bazie alkoholu (ok. 70-80% alkoholu, bez
uzupetniaczy tluszczowych)

— Miekka, niestrzepigca sie sciereczka lub wacik

Dezynfekcja tagcznikow

7 d

Al — ' |
> Po odigczeniu w razie potrzeby nalezy oczyscic tgczniki
(zob. rozdz. 6.5 na stronie 47).

> Nastepnie zwilzy¢ fgczniki srodkiem dezynfekcyjnym na bazie alko-
holu. Po uptywie czasu dziatania wysuszy¢ zewnetrzne powierzch-
nie tgcznikdw sciereczka lub wacikiem bgdz odczekac, az Srodek
dezynfekcyjny catkowicie odparuje.

@, Uwaga
Podczas odlaczania przestrzegaé nastepujacych zasad:

> Nie ktas¢ odtgczonych wezykdéw na podtodze i nie tgczy¢ z innymi
wezykami.

> Zawiesi¢ wezyki na odpowiednim wsporniku otworem skierowanym
w dot.
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6.6.2 Dezynfekcja przytagczy

Drain

3 ®

c3

= 4 A" D

T

e e

Dindysis water

Dintysis water

> Po odigczeniu tagcznikdéw uzy¢ butelki laboratoryjnej z rozpylaczem,
aby przeptukac¢ przytgcza zainstalowane w systemie zasilajgcym w
media, a nastepnie starannie osuszy¢ $ciereczkg lub wacikiem.

> Nastepnie zwilzy¢ srodkiem dezynfekcyjnym na bazie alkoholu. Po
uptywie czasu dziatania wysuszy¢ zewnetrzne powierzchnie przyta-
czy sciereczka lub wacikiem badz odczekaé, az srodek dezynfekcyj-
ny catkowicie odparuje.
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7 Opis funkcjonowania

Rozdziat ten zawiera krotki opis dziatania systemoéw dystrybucji DWDL
i DCDL.

7.1 Opis procesow technologicznych

7.1.1 Funkcje urzadzenia

Ogolny opis funkcjonalny
urzadzenia

Systemy dystrybucji DWDL i DCDL to elementy posrednie miedzy sys-
temem odwroéconej osmozy (DWDL) lub systemem zasilajgcym

w koncentrat (DWDL) a podtgczonymi aparatami do hemodializy, ktére
sg wyposazone w punkty poboru wody do dializ (DWDL) lub koncentra-
tu do dializ (DCDL). Systemy dystrybucji DWDL i DCDL stuzg do prze-
syfania wody do dializ (DWDL) lub koncentratu do dializ (DCDL).

Za obstuge systeméw dystrybucji DWDL lub DCDL odpowiada prze-
szkolony personel oddziatu dializ.

Instalacje i uruchomienie przeprowadza przeszkolony serwis technicz-
ny upowazniony przez producenta.

DWDL stuzy do podfgczania systemu odwréconej osmozy do systemu
zasilajgcego w koncentrat lub bezposrednio do aparatu do hemodializy
w celu transportu wody do dializ. Nie ma bezposredniego kontaktu

Z pacjentami.

System dystrybucji DCDL stosuje sie w celu podigczenia systemu zasi-
lajacego w koncentrat do aparatu do hemodializy w celu przesytania
koncentratu do dializ. Nie ma bezposredniego kontaktu z pacjentami.

Projektowanie i instalacja systemoéw dystrybucji DWDL lub DCDL od-
bywa sie zgodnie z lokalnymi warunkami dotyczgcymi diugo$ci, a takze
budowy i liczby czesci montazowych. Systemy dystrybucji DWDL
i DCDL nalezy traktowac jako urzadzenia zamontowane na state.
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Rozdziat 8: Materiaty zuzywalne, akcesoria i wyposazenie dodatkowe

8 Materiaty zuzywalne, akcesoria i
wyposazenie dodatkowe

A

Ostrzezenie
Ryzyko wplywajace na poprawne dzialanie urzadzenia

System dystrybucji zostat zatwierdzony do uzytku z okreslonymi mate-
riatami eksploatacyjnymi i akcesoriami. W razie zamiaru korzystania z
nieoryginalnych materiatéw eksploatacyjnych i artykutéw wyposazenia
przez uzytkownika, do obowigzkdéw uzytkownika bedzie nalezato
sprawdzenie, czy elementy sie nadajg do montazu, np. na podstawie
odpowiedniej informaciji od producenta. Nalezy przestrzega¢ odpowied-
nich przepiséw prawnych.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszczerbek na zdrowiu
0s6b lub inne szkody oraz uszkodzenie systemu dystrybucji spowodo-
wane stosowaniem niedopuszczonych oraz niewtasciwych materiatow
zuzywalnych i wyposazenia dodatkowego.

Na prosbe lokalny serwis techniczny udzieli informacji dotyczgcych do-
datkowych akcesoriéw, materiatéw zuzywalnych i innego wyposazenia
dodatkowego.
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8.1 Materialy zuzywalne

Nr katalogowy

Materialy zuzywalne

Rysunek

5085851

Puristeril plus

Substancja aktywna: kwas nadoctowy;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S

nd.

5085671

Puristeril 340

Substancja aktywna: kwas nadoctowy;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S

nd.

nd.

Minncare®

nd.

6030711

Koncentrat ClearSurf
(lub: $ciereczki ClearSurf )

Srodki dezynfekcyjne do powierzchni ze-
wnetrznych

nd.

6299161

Test na kwas nadoctowy
5-50 mg/L

nd.

6030671

Worek z adapterem
Zestaw do poboru prébek do wers;ji stan-
dardowej

F00010382

Zestaw do pobierania préobek do zaworu
do pobierania probek Fresenius
Zestaw do pobierania probek do systemu
dystrybucji wody do dializ
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8.2 Akcesoria

8.2.1 Akcesoria do systemu dystrybucji DCDL

Nr katalogowy Znaczenie Informacja
6309241 Wezyk PE, biaty Kontakt z koncentratem do dializ
8 x 12 mm biaty; dtugos¢ 100 m;
Przeznaczony do koncentratu typu K1
7 =
M512671 Wezyk PE, czerwony Kontakt z koncentratem do dializ
8 x 12 mm; diugos¢ 100 m;
Przeznaczony do koncentratu typu K2 -
M512681 Wezyk PE, niebieski Kontakt z koncentratem do dializ
8 x 12 mm; dtugos¢ 100 m;
Przeznaczony do koncentratu typu K3 -
5453721 Wezyk wzmochniony, biaty Kontakt z koncentratem do dializ
D6 mm
F40005702 Dysza podwodjna Kontakt z koncentratem do dializ
D8 mm; PPSU
nd. O-ring EPDM Komponent MediaR, MediaC, MediaP
4 x4 mm
nd. Ztaczka, zamkniecie konc. Komponent MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4"; PPSU
nd. Ztaczka, zamkniecie konc. Komponent MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4"; PVDF
F00010505 Zlaczka koncentratu Kontakt z koncentratem do dializ
PPSU; w zestawie z uszczelnieniem
F00010506 Ztaczka koncentratu Kontakt z koncentratem do dializ
PVDF; w zestawie z uszczelnieniem
F40005755 Blok koncentratu KO Kontakt z koncentratem do dializ
MediaR
F00010855 Modut koncentratu Kontakt z koncentratem do dializ

MediaR; w zestawie zigczki
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Nr katalogowy Znaczenie Informacja

nd. Blok koncentratu Komponent MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Blok koncentratu, 2 x, prosty Kontakt z koncentratem do dializ
MediaC, MediaP

F00010502 Jednostka z koncentratem, K1, podwdéj- | Kontakt z koncentratem do dializ
na
MediaC, MediaP; system modutowy

F00010503 Jednostka z koncentratem, K2, podwdéj- | Kontakt z koncentratem do dializ
na
MediaC, MediaP; system modutowy

F00010504 Jednostka z koncentratem, K3, podwdéj- | Kontakt z koncentratem do dializ
na
MediaC, MediaP; system modutowy

F40005704 Blok koncentratu Kontakt z koncentratem do dializ
45-0°

F40005705 Blok koncentratu Kontakt z koncentratem do dializ
0-45°

M026391 Zacisk wezyka Brak kontaktu z koncentratem do dializ

Pojedynczy; 14,5 mm

8.2.2 Akcesoria do systemu dystrybucji DWDL

Nr katalogowy Znaczenie Informacja
6345031 Wezyk XLPE, naturalny Kontakt z wodg do dializ
25 x 3,5 mm (dystrybucja 100 m)
i
-
6309351 Wezyk XLPE, naturalny Kontakt z wodg do dializ
25 x 3,5 mm (dystrybucja 50 m)
o
-
6316031 tacznik 90° Kontakt z wodg do dializ
Stal szlachetna do wezyka PEX
25x3,5mm
6316041 tacznik, prosty Kontakt z wodg do dializ

Stal szlachetna do wezyka PEX
25x3,5mm

56

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-PL 02A-2023



Rozdziat 8: Materiaty zuzywalne, akcesoria i wyposazenie dodatkowe

Nr katalogowy Znaczenie Informacja

6325801 tacznik PEX 180° Kontakt z wodg do dializ
tacznik U do kanatu przewodu ze stali
szlachetnej

nd. Przytacze wody do dializ, proste Komponent MediaC, MediaP
MSM PEX, podwdjne, z elementem tacza-
cym

nd. Przylacze wody do dializ, podwdjne, Komponent MediaC, MediaP
proste
MSM PEX, podwdjne, z elementem tacza-
cym

F00007306 Panel przylagczy wody do dializ Kontakt z wodg do dializ
Luk podwdjny MediaC, pojedynczy

F00007307 Panel przytaczy wody do dializ Kontakt z wodg do dializ
tuk podwdjny MediaC, podwojny

F00006458 Fluid Fly Loop Kontakt z wodg do dializ
Dodatkowa petla gtéwna 2 x 2 m, odgietka,
nakretka pierscieniowa, przytgcze urzadze-
nia, ztgczka z mozliwoscig pobierania pro-
bek

F00006459 Fluid Fly Loop Kontakt z wodg do dializ
Dodatkowa petla gtéwna 2 x 2 m, odgietka,
nakretka pierscieniowa, przytgcze urzgdze-
nia, ztgczka bez mozliwosci pobierania pro-
bek

nd. Uszczelka ptaska Komponent MediaR, MediaC, MediaP
EPDM; 11,5x5x 3,6

nd. Zamkniecie zlgczki Komponent MediaC, MediaP
NW 6-G 1/4" 11 mm, woda do dializ

nd. Zamkniecie ztgczki Komponent MediaR
NW 6-R 1/4" 11 mm, woda do dializ

F00010499 Ztaczka wody do dializ Kontakt z wodg do dializ
Walther z uszczelkg

F00010500 Ztaczka wody do dializ Kontakt z wodg do dializ
FIDICA z uszczelkg

F00010492 Blok wody do dializ Kontakt z wodg do dializ
MediaC, MediaP, pojedynczy, prosty

F00010493 Blok wody do dializ Kontakt z wodg do dializ
MediaC, MediaP, podwdjny, prosty

F00010494 Blok wody do dializ, stal szlachetna Kontakt z wodg do dializ

MediaC, MediaP pojedynczy — 2 x 90°, za-
krzywiony
— system modutowy
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Nr katalogowy Znaczenie Informacja

F00010495 Blok wody do dializ, stal szlachetna Kontakt z wodg do dializ
MediaC, MediaP podwojny — 2 x 90°, za-
krzywiony
— system modutowy

F00010826 Modut wody do dializ Kontakt z wodg do dializ
MediaR

F00010873 Przytacze PEX, dlugie (zestaw) Kontakt z wodg do dializ
Blok wody do dializ MediaR — system mo-
dutowy

6309401 Tulejka Brak kontaktu z woda do dializ
25x3,5mm

8.3 Wyposazenie dodatkowe

8.3.1 Wyposazenie dodatkowe do systemu dystrybucji DWDL

Nr katalogowy Znaczenie Informacja

F40001179 Zestaw do pobierania prébek Kontakt z wodg do dializ
PE-Xa

F00010866 Podkladka zabezpieczajgca 19 Brak kontaktu z woda do dializ
Woda do dializ MediaC, MediaP,
Z mocowaniem

F00010507 Podkladka zabezpieczajgca 19 Brak kontaktu z wodg do dializ
Woda do dializ / woda odptywowa MediaR,
Z mocowaniem

8.3.2 Wyposazenie dodatkowe do systemu dystrybucji DCDL

Nr katalogowy Znaczenie Informacja

F00010869 Podkladka zabezpieczajgca 17 Brak kontaktu z koncentratem do dializ
Koncentrat do dializ MediaC, MediaP,
Z mocowaniem

F00010508 Podkladka zabezpieczajgca 17 Brak kontaktu z koncentratem do dializ
Koncentrat do dializ MediaR,
Z mocowaniem
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9 Instalacja

9.1 Wymagania dotyczace instalaciji

9.1.1 Uwagi ogébline

Przestrzega¢ obowigzu-
jacych wytycznych
dotyczacych instalacji

Zanim przeprowadzimy
kontrole funkcjonalng

Przestrzegac krajowych i
lokalnych przepiséow

Stan komponentéw

@:

Dostep do miejsc podia-
czenia

Parametry pracy podia-
czonych urzadzen

9.1.2 Warunki otoczenia

Przestrzegac¢ lokalnych
uwarunkowan

W przypadku nowych instalacji nalezy przestrzegaé¢ obowigzujgcych
wytycznych dotyczgcych instalaciji.

Kontrole funkcjonalng systemow dystrybuciji przeprowadza sie razem z
kontrolg funkcjonalng urzadzen zasilajgcych.

Przestrzega¢ krajowych lub lokalnych przepiséw dotyczgcych wykony-
wania, eksploatacji, uzytkowania i przeglagdow.

Przed instalacjg sprawdzi¢ komponenty systeméw dystrybuciji pod ka-
tem uszkodzen, ktére mogty powstaé podczas transportu.

Uwaga
Ochrona komponentéw zawierajacych ptyn

> Przed kontrolg funkcjonalng sprawdzi¢ komponenty systemow dys-
trybucji pod katem uszkodzen, ktére mogty powsta¢ podczas trans-
portu. Jezeli komponenty hydrauliczne noszg $lady uszkodzen, nie
uzywac systemu dystrybuciji.

Miejsca podtgczenia systeméw dystrybuciji muszg byé dostepne w celu
przeprowadzenia kontroli.

Parametry pracy podtgczonego urzgdzenia nalezy uwzglednié¢ na eta-
pie projektowania systemu dystrybucji. Wiecej informacji mozna zna-
lez¢ w instrukcjach serwisowych urzadzen zasilajgcych.

— Miejsce ustawienia musi by¢ wolne od kurzu. Nie moze w nim pano-
wac ujemna temperatura.

— Komponenty nie mogg by¢ narazone na trwate, bezposrednie dzia-
tanie promieni stonecznych.

9.1.3 Wymagania w zakresie instalacji strukturalnej

Czujnik przeciekéw

Zaleca sie stosowanie czujnika przeciekow.
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Otwory pilotowe Stosowac szablon otwordéw uwzgledniajgcy rozmiary otwordw i odstepy
pomiedzy nimi. Wiecej informacji zamieszczono w wytycznych dotyczg-
cych instalacji.
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9.2 Kontrola funkcjonalna

9.2.1 Zanim przeprowadzimy kontrole funkcjonaing

Kwalifikacje osoby
przeprowadzajacej
kontrole

Kontrola funkcjonalna

Dane techniczne

Uzywanie czesci
zamiennych

Identyfikacja przytaczy
zasilajgcych

Wyposazenie pomiarowe
i narzedzia

Czynnosci konserwacyjne

Srodki ostroznosci

Kontrole funkcjonowania moze przeprowadzac serwis techniczny firmy
Fresenius Medical Care lub upowazniona przez niego osoba.

Kontrole funkcjonowania moze przeprowadzac wytgcznie przeszkolony
personel dysponujgcy odpowiednig wiedzg i doswiadczeniem praktycz-
nym, umozliwiajgcym prawidtowe przeprowadzenie takich kontroli. Do-
datkowo podczas przeprowadzania kontroli personel nie powinien po-

zostawaé pod wptywem oséb trzecich.

Ponizsze informacje dotyczg wytgcznie kontroli funkcjonalnej. Nie doty-
czy ponownej kontroli funkcjonalnej systemow dystrybucji DWDL

i DCDL, ktore zostaty wycofane z eksploatacji lub czasowo wycofane
z eksploataciji.

— Nalezy przestrzegaé informacji dotyczgcych danych technicznych.
— Szczegodtowe dane dotyczace podtgczenia i wydajnosci zamiesz-
czono w rozdziale Dane techniczne.

Wszelkie czynnosci instalacyjne, modyfikacje lub naprawy wymagajgce
zdjecia obudowy systeméw DWDL i DCDL moga by¢ przeprowadzane
wytgcznie przez personel autoryzowany przez producenta. Nalezy przy
tym stosowac tylko i wytgcznie oryginalne cze$ci zamienne.

Identyfikacja przytgczy zasilajacych systemu dystrybuciji:

— Woda do dializ

— Koncentrat do dializ (C1, C2, C3)

Przy opisywanych w niniejszej instrukcji czynnosciach nalezy zatozy¢

dostepnos$¢ wymaganego technicznego wyposazenia pomiarowego i
narzedzi.

Dodatkowe informacje (zob. rozdz. 11.2 na stronie 68).

Uwaga

Nalezy przestrzega¢ wszystkich przepisow lokalnych w zakresie bez-
pieczenstwa technicznego.

Naprawi¢ wszelkie widoczne uszkodzenia.
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9.2.2 Przeprowadzanie kontroli funkcjonowania

@ Uwaga
> W celu przeprowadzania kontroli funkcjonalnej systeméw dystrybu-
cji nalezy postepowac zgodnie z opisami zawartymi w instrukcji ser-
wisowe;j.

() Po przeprowadzeniu kontroli funkcjonowania

Ostrzezenie

Ryzyko zanieczyszczenia na skutek niewystarczajgcego czyszcze-
nia/dezynfekcji

Przed rozpoczeciem nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje chemiczng
systemu DWDL. Skutecznos¢ dezynfekcji nalezy zweryfikowac¢ na pod-
stawie analizy mikrobiologiczne;j.

@ Uwaga
> Wynik badania mikrobiologicznego nalezy przekaza¢ do wiadomo-
Sci lekarza naczelnego. Nalezy przeprowadzac i protokotowac
Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa.

9.3 Wylaczenie z uzytkowania, wycofanie z eksploataciji

@ Uwaga
> Aby uzyskac¢ informacje dotyczgce wytaczenia z uzytkowania lub
wycofania z eksploatacji systemu dystrybucji DWDL i DCDL, nalezy
sie skontaktowac z lokalnym serwisem technicznym.

9.3.1 Wylaczenie z uzytkowania

@; Uwaga
Jezeli po przeprowadzonych kontrolach funkcjonalnych systemy dys-
trybucji DWDL i DCDL zostang wytgczone z uzytkowania, nalezy prze-
strzega¢ nastepujacych zasad:

> Podczas ponownej kwalifikacji funkcjonalnej cisnienie wody zasila-
jacej nalezy poréwnac z zalecanym cisnieniem minimalnym.
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9.3.2 Wycofanie z eksploatacji

@ Uwaga
> Aby uzyska¢ informacje dotyczace wycofania z eksploatacji syste-
mow dystrybucji DWDL i DCDL, nalezy sie skontaktowaé
z lokalnym serwisem technicznym.
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10 Transport i przechowywanie

@ Uwaga
Ponizsze warunki w zakresie transportu i przechowywania, a takze po-
zostate informacje dotyczgce transportu i przechowywania odnoszg sie
do systemu dystrybucji DWDL i DCDL.

10.1 Warunki transportu i przechowywania

Zakres temperatury 5do45°C
przechowywania

@ Uwaga
Chroni¢ systemy dystrybucji DWDL i DCDL przed mrozem.

Wzgledna wilgotnosé od 20 do 80% w temp. 20°C (bez kondensacji)
powietrza
Cisnienie powietrza od 700 hPa do 1150 hPa

@ Uwaga
Ochrona przed dziataniem promieni UV

Nie naraza¢ komponentéw systemu dystrybucji na bezposrednie dzia-
fanie promieni stonecznych (promienie UV moga by¢ przyczyng przy-
spieszonego starzenia sie zastosowanych materiatow).

> Nie dopuszcza sie przechowywania na zewnatrz!
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10.2 Zgodnos¢ ze srodowiskiem/utylizacja

W krajach cztonkowskich UE systemy DWDL i DCDL mozna zwrdcic¢
do producenta. Nalezy przy tym przestrzega¢ lokalnych przepiséw da-
nego kraju.

Przed zwrotem lub utylizacjg aparatu jednostka odpowiedzialna musi
potwierdzi¢, ze usunieto wszystkie materiaty eksploatacyjne zastoso-
wane w DWDL i DCDL i zdezynfekowano DWDL i DCDL zgodnie

z instrukcjami producenta (zob. rozdz. 6 na stronie 41).

Przed przystapieniem do czynnosci zwigzanych z utylizacjg uzytkownik
musi réwniez przekazac¢ do zakfadu utylizacji odpadéw odpowiedzialne-
go za demontaz i utylizacje systeméw DWDL i DCDL nastepujace in-
formacije:

— W chwili zwrotu systemy DWDL i DCDL mogg by¢ skazone. Dlatego
podczas demontazu nalezy przestrzega¢ odpowiednich srodkéw
ostroznosci, na przyktad noszenia srodkéw ochrony indywidualne;.

— Wiecej informaciji zostanie udzielone na zyczenie zaktadéw utylizacji
odpadow.

10.2.1 Obchodzenie sie ze sSrodkami dezynfekujgcymi

Nalezy bezwzglednie przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych
stosowanych srodkéw dezynfekcyjnych (w odniesieniu do odziezy
ochronnej, przechowywania, dozowania, terminu przydatnosci do uzy-
cia).

Przed zastosowaniem srodkéw dezynfekcyjnych nalezy zapoznac sie
i przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych warunkow ich stoso-
wania.
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11 Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa
| konserwacja

11.1 Wazne informacje dotyczace przeprowadzania Technicznych
Kontroli Bezpieczenstwa/konserwacji (TSC/MA)

Kontrole

Kwalifikacje osoby
przeprowadzajacej
kontrole

Dane techniczne

Dokumentacja

Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa (TSC) nalezy przeprowadzaé co
24 miesiecy.

Kontrole moze przeprowadzac serwis techniczny producenta lub upo-
wazniona przez niego osoba.

Kontrole moze przeprowadzac wytacznie personel, ktory z racji swoje-
go wyksztatcenia, kwalifikacji i zdobytego doswiadczenia jest zdolny do
prawidtowego ich przeprowadzenia. Dodatkowo podczas przeprowa-
dzania kontroli personel nie powinien pozostawa¢ pod wptywem osdb
trzecich.

Nalezy przestrzegac informacji dotyczgcych danych technicznych.

> W celu przeprowadzenia Technicznych Kontroli Bezpieczenstwa
(TSC) i czynno$ci konserwacyjnych (MA) nalezy skontaktowac sie z
lokalnym serwisem technicznym.

> Przeprowadzenie Technicznych Kontroli Bezpieczenstwa (TSC) na-
lezy odnotowaé w Rejestrze urzgdzenia medycznego.
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11.2 Czynnosci konserwacyjne

Ponizsze czynno$ci operator musi wykona¢ zgodnie z zaleceniami do-
tyczgcymi przedziatdéw czasowych.

11.2.1 Czynnosci w zakresie zapewnienia jakosci i dogladu

le przeciekow

wszystkich tgcznikow i przewodow
zawierajgcych ptyn.

Dziatanie Dodatkowe wyposazenie/ Przedziat Uwaga
stan docelowy
Czynnosci w zakresie czysz- | > Czyszczenie lub dezynfekcja po- Zalecenie: (zob. rozdz. 6.3
czenia i dezynfekcji wierzchni . na stronie 43),
W razie po-
. . (zob. rozdz. 6.5
> Czyszczenie lub dezynfekcja tgcz- | trzeby .
nikéw i przytgcz na stronie 47),
preylaczy (zob. rozdz. 6.6
na stronie 48)
Kontrole wzrokowe i kontro- | > Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg | Codziennie (zob. rozdz. 4.3.1

na stronie 28)
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12 Dane techniczne

12.1 Dane wyrobu DWDL i DCDL

Dane techniczne

DWDL

DCDL

Wymiary

Srednica wewnetrzna (mm)
Grubos¢ sciany (mm)
Srednica zewnetrzna (mm)

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

12 X2 mm
8,0
2,0
12,0

ISO 23500-3

Waga (kg) W zaleznosci od projektu
Materiat Polietylen, usieciowany Polietylen o niskiej gestosci (LDPE)
Czynnik Woda do dializ zgodnie z normg Koncentrat do dializ zgodnie z normg

ISO 23500-4:

— Kwasowe koncentraty do dializ na
bazie octanu

— Kwasowe koncentraty do dializ na
bazie cytrynianu

Warunki pracy urzadzenia

przechowywania

Cisnienie robocze 0-6 barow
Zakres temperatury 5-35C 5-30C
eksploatacyjnej
Cisnienie powietrza od 700 hPa do 1150 hPa
Wzgledna wilgotnos¢ od 20 do 80% w temp. 20°C (bez kondensaciji)
powietrza
Srednia temperatura 5-35C 5-30C
eksploatacyjna
Maksymalna temperatura | 95°C -
w trakcie dezynfekcji
goracej

Warunki transportu i przechowywania
Zakres temperatury 5do 45 °C

Cisnienie powietrza

od 700 hPa do 1150 hPa

Wzgledna wilgotnos¢
powietrza

od 20 do 80% w temp. 20°C (bez kondensac;ji)
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Normy ISO

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

ISO 23500-1
ISO 23500-4

Zastosowane materialy

Zgodnie z ISO 10993-1

Projektowanie i montaz systeméw dystrybucji DWDL i DCDL odbywa sie zgodnie z lokalnymi warunkami dotyczgcymi dtugo-
$ci, a takze budowy i liczby czesci montazowych. Systemy dystrybucji DWDL i DCDL nalezy traktowac jako urzgdzenia za-
montowane na state.
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12.2 Tabliczka znamionowa (identyfikacja urzadzenia DWDL

i DCDL)

Przedstawiong ponizej tabliczke znamionowg nalezy traktowac wytgcz-

nie jako wzér. Aktualne dane urzadzenia

sg zawarte na odpowiedniej

tabliczce znamionowej urzagdzenia DWDL i DCDL.

14
Fresenius Medical Care 3 13
1 Type: Dialysis Water Distribution Loop §
0123 ¥
2 SN *X75VXXXX* XXXXXXXXXX c E >< 12
3 {0 A
4 Max. inlet pressure: 6 bar
11
YYYY-MM-DD ES T 10
Fresepius Medical Care AG & Co. KGaA
5 ‘ ?151’?55 'ng r;iso(;ﬁgurg, Germany Igli Xi;(ﬁ;(xxxxxx 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (11) YVIMMDD
|
|
6 7 8
14
Fresenius Medical Care o 13
1 Type: Dialysis Concentrate Distribution Loop g
0123 X
2 [SN]  *X76VXXXX* XOKXXKHKKXK c € g 12
3 (AR A
4 — Max. inlet pressure: 6 bar
1
YYYY-MM-DD @\\\ 10
Frese__nius Medical Care AG & Co. KGaA o
5 H 67352 5ag Homburg, Germany e o000 1T~ g
+49 (0) 6172 - 609 0 (11) YYpmoD
I
I
6 7 8
1 Oznaczenie typu
2 Numer seryjny
3  Kod kreskowy, kod 39
4  Cisnienie wej. maks.
5  Producent: data produkciji i adres producenta
6 (11) Data produkcji RRMMDD, 6 znakow
7  (21) Numer seryjny, 8 znakow
8 (01) *GTIN (**SAP: kod EAN/UPC), 13 znakdw plus znak 0
9  ***Kod skanowania UDI
10 Identyfikacja UDI
11 Identyfikacja urzagdzenia medycznego
12 Oznaczenie CE
13 Numer czesci i wydanie tabliczki znamionowe;j
14 REF = Numer materiatu SAP

*GTIN = Global Trade ltem Number (Globalny Numer Jednostki Han-

dlowej)

**SAP: kod EAN/UPC = kod produktu SAP: European Article Num-
ber/Universal Product Code (Europejski numer artykutu/Uniwer-

salny kod produktu)
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***UDI = Unique Device Identification (Niepowtarzalny identyfikator
urzgdzenia)

12.3 Transport/przechowywanie

Dodatkowe informacje (zob. rozdz. 10 na stronie 65).

12.4 Zastosowane materiaty

Dodatkowe informacje (zob. rozdz. 12.1 na stronie 69).
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13

13.1

Definicje

Definicje i pojecia

Dializat, ptyn dializacyjny

Koncentrat do dializ

Kontrola funkcjonalna
Permeat

Ponowna kontrola funkcjo-
nalna

System dystrybucji
koncentratu do dializ

System dystrybucji wody
do dializ

System zasilajgcy w media

System zlgczy

Woda do dializ

Wstepna kontrola funkcjo-
nalna

Ptyn wymienny stosowany w hemodializie.

Koncentrat do dializ to roztwor o wysokim stezeniu, ktéry sktada sie ze
statych i/lub ciektych sktadnikéw oraz wody do dializ. Koncentrat do dia-
liz stosuje sie w urzgdzeniu do hemodializy razem z innymi sktadnikami
do produkcji wody do dializ.

Uruchomienie

Tego terminu uzywa sie jako synonimu wody do dializ. Tego terminu
wolno uzywac tylko w kontekscie technicznym.

Ponowne uruchomienie

Petla przesytowa, ktéra dostarcza koncentrat do dializ stosowany w
aparatach dializacyjnych.

Petla przesytowa, ktéra dostarcza wode do dializ stosowana w apara-
tach dializacyjnych.

Gtéwny interfejs i system potgczeniowy miedzy przewodami hydraulicz-
nymi, takimi jak przewdd zasilajgcy w wode do dializ, przewdd zasilaja-
cy w koncentrat do dializ, wgz odptywowy i system do hemodializy.

Potgczenia hydrauliczne i mechaniczne tgczg system do hemodializy z
systemem zasilajgcym w media do dializy.

Woda odpowiednia do zabiegéw dializacyjnych (woda uzdatniona
przez system odwrdconej osmozy spetniajgca wymagania normy
ISO 23500-3). Do produkcji wody do dializ z wody pitnej stosuje sie
pompe wysokocisnieniowg, modut membranowy i odpowiedni sprzet
monitorujacy.

Pierwsze uruchomienie
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13.2 Skroéty

C1

Cc2

C3
DCDL
DWDL
MA

REACH

RO
Rys.

SVHC

TSC

Koncentrat do dializ 1

Koncentrat do dializ 2

Koncentrat do dializ 3

Dialysis Concentrate Distribution Loop

Dialysis Water Distribution Loop

Konserwacja

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Rejestracja, Ocena, Udzielanie zezwolen i okreslanie ograniczen w za-
kresie chemikaliow)

System odwréconej osmozy

Rysunek (schemat)

Substance of Very High Concern (Substancja wzbudzajgca szczegdlnie
duze obawy)

Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa
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13.3 Symbol

Znaki graficzne

Znaczenie

c € 0123

Znak CE dokumentuje zgodnos$¢ z dyrektywg MDR; jednostka noty-
fikowana: TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Rok/miesigc/dzien produkcji

SN

Serial Number (Numer seryjny)

MD

Medical Device (Urzadzenie medyczne)

Numer materiatu

Unique Device Identification — Niepowtarzalny identyfikator urzadze-
nia

Przestrzegac Instrukcji obstugi!

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

Ostrzezenie! Nie stawia¢ jednego urzadzenia na drugim!

Nie uzywac¢ hakow!

Przechowywac urzgdzenie w pozycji pionowej! Nie przechylac!

Uwaga: Urzadzenie delikatne

Chroni¢ przed wilgocig!

B = B0 =5 @ [E] 3

Ostrzezenie; Gorgca powierzchnia

Dopuszczalny zakres temperatur

Zakres cisnienia atmosferycznego w warunkach eksploataciji

Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza w warunkach eksploatac;ji

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym (promieniowaniem UV)!
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13.4 Certyfikaty

Na zyczenie serwis lokalny dostarczy aktualnie obowigzujgce wersje
certyfikatow.
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14 Opcje

Ten rozdziat nie zawiera zadnych tresci dotyczgcych tego produktu.
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Rozdziat 15: Zatgcznik

15 Zatacznik

15.1 Rejestr urzgdzenia medycznego do DWDL i DCDL

15.1.1 Uzytkownik i identyfikacja

Ponizsza strona przedstawia kopie z adresem uzytkownika
i identyfikacje produktu.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-PL 02A-2023 79



Rozdziat 15: Zatgcznik

Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Adres uiytkownika i identyfikacja - FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

Adres uzytkownika

Nazwa:

Adres:

Miejscowos¢:

Nr tel.:

Miejsce instalaciji:

Wewnetrzny specjalista od spraw medycznych

Nazwisko, Nr tel.:

Nazwisko, Nr tel.:

Nazwisko, Nr tel.:

Nazwisko, Nr tel.:

Nazwisko, Nr tel.:

Identyfikacja
DWDL, DCDL

Typ: woda do dializ i koncentrat do dializ

Klasyfikacja: lla

Numer rejestracyjny:

Numer identyfikacyjny jednostki certyfikujacej: 0123

Numer seryjny:

Elastyczna izolacja dostepna; tak(d , nie(d

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

Testy i kontrole

Rodzaj Przedzialy czasowe
Techniczna Kontrola Bezpieczenstwa (TSC) co 24 miesigce
- Co_____ miesigce
- co_____ miesigce

Umowy dotyczace przeprowadzania testow i kontroli:

Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa:
Nazwa firmy:

Adres:

Nr tel.:
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15.1.2 Tres¢ rejestru urzadzenia medycznego dla DWDL i DCDL

Kolejne strony przedstawiajg tre$¢ rejestru urzgdzenia medycznego dla
systemow dystrybucji DWDL i DCDL.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Zawartos¢é kSIQZkI obsiugi urzqdzenia - FRESENIUS
P v MEDICAL CARE
Distribution Loop

1 Instrukcja obstugi

Monitoring

2 Monitoring mikrobiologiczny i chemiczny dla DWDL

— Wyniki badania mikrobiologicznego
— Wyniki badania chemicznego
— Plany pobierania probek

3 Protokoty ustawien

4 Protokoty serwisowe, szkolenie z zakresu obstugi urzadzenia, nieprawidlowe dziatanie

Protokét szkolenia w zakresie obstugi urzadzenia

— Sprawozdania serwisowe i dokumentacja dotyczgca zmian w wyposazeniu urzgdzenia

— Komunikat o zaistniatych wydarzeniach

Dokumentacja btedéw w funkcjonowaniu oraz powtarzane btedy obstugowe tego samego rodzaju

5 Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa (TSC) i rewalidacja

Faza walidacji

6 Sprawdzanie instalacji (1Q)

— Protokét instalacyjny

— Plan walidac;ji

7 Sprawdzanie funkcjonowania (0OQ)

— Protokét Instrukcji Obstugi urzadzenia OQ
— Plan pobierania prébek OQ

Plan dezynfekcji OQ

Protokét uruchomienia OQ

8 Sprawdzanie wydajnosci (PQ)

— Wyniki badania mikrobiologicznego PQ
— Wyniki badania chemicznego PQ
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15.2 Protokét szkolenia w zakresie obstugi urzadzenia

Zastosowanie, cel Organizacja odpowiedzialna musi sie upewnic¢, ze osoby obstugujgce
urzgdzenie uzyskali odpowiednie instrukcje. Instrukcje dla os6b obstu-
gujgcych urzadzenie sg oparte na Instrukcji uzytkowania oraz, jesli sa,
na zatgczonych Dodatkowych broszurach. Producent zaleca uzycie do-
kumentu Protokét szkolenia w zakresie obstugi urzgdzenia do udoku-
mentowania przeprowadzonego procesu szkolenia 0séb obstugujgcych
urzadzenie.

Znaczenie ostrzezen Przestrzeganie wszystkich ostrzezen zawartych w instrukcji uzytkowa-
nia jest niezbedne do bezpiecznego korzystania z urzgdzenia. Wszyst-
kie ostrzezenia zawarte w instrukcji uzytkowania muszg zawiera¢ odpo-
wiednie wyjasnienia.

® Wyjasnienia dotyczace protokotu ze szkolenia w zakresie obstugi urzadzenia

Uwagi ogdlne — W nagtéwku protokotu odnotowywane sg okolicznosci wydania po-
lecenia osobie obstugujgcej urzadzenie.
— Stopka protokotu zawiera informacje o instruktorze i uczestnikach.
— Rozdzialy instrukcji uzytkowania sg wymienione w osobnych wier-
szach do drugiego poziomu.

T/N/niedostepne — [J/~/- Rozdziat wymagany do prawidtowego przeszkolenia osoby

obstugujacej urzadzenie.

— W/~ Rozdziat zalecany do prawidtowego przeszkolenia osoby
obstugujacej urzadzenie.

— [/ Jesli opcja jest dostepna: Rozdziat wymagany do prawidto-
wego przeszkolenia osoby obstugujgcej urzadzenie.

— /A Jesli opcja jest dostepna: Rozdziat zalecany do prawidto-
wego przeszkolenia osoby obstugujgcej urzadzenie.

> Zarejestruj przekazane instrukcje dotyczace odpowiedniej tresci
i ostrzezen, zaznaczajgc ¢/ w polu T.

> Zarejestruj nieprzekazane instrukcje dotyczgce odpowiednich roz-
dziatéw lub opcji, zaznaczajgc v w polu N.

> Zarejestruj niedostepne opcje, zaznaczajgc ¢/ w polu niedostepne.

— Protokét szkolenia w zakresie obstu-
wer F[RESENIUS - . DWDL oraz DCDL
Y  MEDICAL CARE gi urzadzenia
Nazwa klienta: Data rozpoczecia:
Adres: Data zakonczenia:
Nazwa klienta: Wersja oprogramowania: nd.

Numer seryjny DWDL 1:
Numer seryjny DWDL 2:
Numer seryjny DWDL 3:
Numer seryjny DCDL 1:
Numer seryjny DCDL 2:
Numer seryjny DCDL 3:

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-PL 02A-2023 83



Rozdziat 15: Zatgcznik

Znaczenie T/N/nie-
dostep-
ne

1 Skorowidz

2 Wazne informacje

2.1 Korzystanie z podrecznika uzytkownika /A~

2.2 Ostrzezenia, znaczenie -~

2.3 Uwagi, znaczenie /4a~-

2.4  Wskazéwki, znaczenie /a~

2.5  Krotki opis urzadzenia /-

2.6 Przeznaczenie i powigzane definicje /4~

2.7  Skutki uboczne /-~

2.8  Przeciwwskazania /4~

2.9  Ryzyka resztkowe /4~

2.10 Interakcja z innymi systemami /A~

2.11 Ograniczenia metody /4~

2.12 Uwagi dotyczace pracy z systemami DWDL i DCDL /-

2.13 Oczekiwany okres eksploatac;ji /A~

2.14 Obowigzki odpowiedzialnej organizacji /4~

2.15 Odpowiedzialno$é osoby obstugujacej urzadzenie /-

2.16 Wylgczenie odpowiedzialnosci producenta /-~

2.17 Dokumentacja techniczna /4~

2.18 Ostrzezenia -

219 SVHC (REACH) Qa~-

2.20 Adresy /4~

3 Struktura i widoki

3.1 Widok ogolny systemow dystrybucgii /-

3.2 Widok ogélny DWDL /4~

3.3 Widok ogdiny DCDL Q/a~-

4 Obstuga

41 Przeglad systeméw ztgczy w systemach zasilajgcych w media /a4~

4.2  Podczas obstugi przestrzegaé nastepujgcych zasad /-

4.3  Obstuga systemoéw zigczy /-

4.4  Analiza mikrobiologiczna w miejscu pobierania probek /a4~

4.5  Analiza mikrobiologiczna na przytaczu wody do dializ /-

4.6  Pobieranie probek do analizy chemicznej /4a~-

5 Alarmy

6 Czyszczenie, dezynfekcja

6.1 Uwagi ogdlne dotyczgce czyszczenia i dezynfekgji /-~

6.2  Srodki ostroznosci Q-

6.3  Czyszczenie, dezynfekcja powierzchni zewnetrznych /4~

6.4  Dezynfekcja DWDL /--

6.5  Czyszczenie tgcznikow i przytgczy /-

6.6  Dezynfekcja tacznikow i przytaczy /a~
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Znaczenie T/N/nie-
dostep-
ne

Opis funkcjonowania

71 Opis proceséw technologicznych /i~

8 Materiaty zuzywalne, akcesoria i wyposazenie dodatkowe

8.1 Materiaty zuzywalne /i~

8.2  Akcesoria /-~

8.3  Wyposazenie dodatkowe /A~

9 Instalacja

9.1 Wymagania dotyczace instalacji /a~

9.2 Kontrola funkcjonalna /-

9.3  Wytaczenie z uzytkowania, wycofanie z eksploatacji /-~

10 Transport i przechowywanie

10.1  Warunki transportu i przechowywania /i~

10.2 Zgodnosc¢ ze srodowiskiem/utylizacja /a~

11 Techniczne Kontrole Bezpieczenstwa i konserwacja

11.1  Wazne informacje dotyczace przeprowadzania Technicznych Kontroli Bezpieczenstwa/konserwacji (TSC/MA) /-~

11.2 Czynnosci konserwacyjne /a~

12 Dane techniczne

12.1 Dane wyrobu DWDL i DCDL Q/ar-

12.2 Tabliczka znamionowa (identyfikacja urzgdzenia DWDL i DCDL) /-~

12.3 Transport/przechowywanie o/~

12.4 Zastosowane materialy /-~

13 Definicje

13.1  Definicje i pojecia /a~-

13.2  Skroty /-~

13.3  Symbol o/~

13.4  Certyfikaty Q/ar-
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Uwagi:

@ Uwaga
> Nalezy zapoznac sie z indeksem, waznymi informacjami oraz
wszystkimi ostrzezeniami znajdujgcymi sie w Instrukcji obstugi!

Szkoleniowiec

Data Imie i nazwisko Podpis
Uczestnik
Data Stanowisko Imie i nazwisko Podpis
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Szkoleniowiec

Data

Imie i nazwisko

Podpis
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15.3 Jakos¢é wody do dializ

Czystos$¢ mikrobiologiczna i chemiczna ptynu dializacyjnego przygotowanego w centrum dializ stanowi wazny
czynnik, ktory decyduje o jakosci leczenia pacjenta. Jako$¢ wody do dializ powinna by¢ zgodna z lokalnymi prze-
pisami. W razie braku lokalnych przepiséw w tym zakresie nalezy zapewni¢ zgodnos$¢ z wymaganiami normy
ISO 23500-3 — ,Water for haemodialysis and related therapies” (,Woda do hemodializy i powigzanych rodzajow le-

czenia”).

Jakos$¢ wody do dializ nalezy regularnie monitorowaé pod kgtem wymienionych zanieczyszczen chemicznych i mi-
krobiologicznych. Harmonogram monitorowania powinien opiera¢ sie na wynikach walidacji systemu. W istnieja-
cym systemie uzdatniania wody, ktéry dziata w stabilnych warunkach, zanieczyszczenia chemiczne w wodzie do
dializ nalezy monitorowac¢ co najmniej raz w roku. Nie obejmuje to chloru catkowitego, ktéry, jezeli wystepuje w wo-
dzie surowej, nalezy monitorowac¢ na poczgtku kazdego dnia dializ.

Zgodnos¢ z wymaganiami dotyczgcymi parametréw chemicznych zgodnie z ISO 23500-3 moze wymagac¢ dodat-
kowych etapow wstepnego uzdatniania wody lub zmiany wydajnosci urzgdzenia. Sktad wody do dializ wymaga
sprawdzenia w ramach sprawdzania wydajnosci (PQ), a wstepne uzdatnianie wody nalezy dostosowac¢ do potrzeb.

® Jakos¢ mikrobiologiczna ptynéw do hemodializy

Odniesienie

Czynnik

Dopuszczalne wartosci maksymalne

taczna liczba zywotnych
drobnoustrojéw
[CFU/mI]

Stezenie endotoksyn
[EU/mI]

ISO 23500-3

Water for haemodialysis
and related therapies
(Woda do hemodializy i po-
wigzanych rodzajow lecze-
nia)

Woda do dializ

<100 (AL* 50)

< 0,25 (AL* 0,125)

ISO 23500-5

Quality of dialysis fluid for

haemodialysis and related
therapies

(Jakos¢ ptynu dializacyjne-
go do hemodializy i powig-
zanych rodzajéw leczenia)

(standardowy) ptyn dializa-
cyjny **

<100 (AL* 50)

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

puszczalnego poziomu.

*AL = Action Level. Zaczynajac od tego stezenia, nalezy podjg¢ dziatania majace na celu zwiekszenie trendu do
przerwania wzrostu wartosci niemozliwych do przyjecia. Wartos¢ ta wynosi standardowo 50% maksymalnego do-

**Testy na wzrost bakterii i endotoksyn nie sg wymagane, jezeli droga ptynu urzadzenia do dializ jest wyposazona
w filtr retencji bakterii i endotoksyn, ktéry ma odpowiednig przepustowosé, zostat zatwierdzony przez producenta
oraz jest eksploatowany i monitorowany zgodnie z instrukcjami producenta (np. DIASAFE plus).
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) Jakos¢ wody do dializ pod wzgledem chemicznym
1ISO 23500-3
Zanieczyszcze- |Maksymalny do-|Elektrolity Maksymaliny do- | Elementy slado- | Maksymalny do-
nia z potwier- puszczalny po- puszczalny po- |we puszczalny po-
dzong toksycz- |ziom [mg/l] ziom [mg/1] ziom [mg/1]
noscia w dializie
Aluminium 0,01 Wapnh 2 Antymon 0,006
Otow 0,005 Potas 8 (*2) Arsen 0,005
Fluorek 0,2 Magnez 4 (*2) Bar 0,1
Catkowity chlor 0,1 Sod 70 (*50) Beryl 0,0004
Miedz 0,1 Kadm 0,001
Azot jako (N)* 2 Chrom 0,014
Siarka 100 (*50) Rtec 0,0002 (*0,001)
Cynk 0,1 Selen 0,09
Srebro 0,005
Tal 0,002

* Wartosci zgodne z Farmakopeg Europejska (Ph. Eur.); przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw. Inne odchyle-
nia w Ph.Eur.: azotan: warto$¢ ostrzegawcza = 2 mg/l azotanu w stosunku do catkowitej czgsteczki azotanu NO3.
Inne szkodliwe substancje wyszczegdlnione tylko w Ph.Eur.: amon (NH,): 0,2 mg/l; metale cigzkie (takie jak Pb):
0,1 mgl/l; chlorek: 50 mg/l.

W celu statego zapewnienia zgodnosci z normami jakosci nalezy regularnie przeprowadzac¢ kontrole i dezynfekcje
urzadzenia do produkcji wody do dializ.

Zalecany nadzor
chemiczny

Coroczna kontrola

Testy offline

Testy online

Wode do dializ nalezy sprawdzaé¢ pod katem zanieczyszczenia che-

micznego co hajmniej raz w roku.

Jezeli woda surowa lub woda wstepnie uzdatniona jest chlorowana i
stosuje sie testy offline, badanie catkowitego chloru nalezy przeprowa-
dzi¢ za filtrem z weglem aktywnym na poczgtku kazdego dnia dializ,
przed pierwszg zmiang. Jezeli do dezynfekcji wody surowej stosuje sie
chloramine w stezeniu 1 mg/l lub wiekszym, test powinien nalezy po-
wtérzy¢ przed rozpoczeciem kazdej zmiany. Jezeli nie zaplanowano
zmiany pacjenta, test nalezy przeprowadzaé mniej wiecej co 4 godziny
podczas operacji.

W przypadku testéw online w urzgdzeniu do wstepnego uzdatniania
wody mozna na przykfad monitorowac parametry chloru i twardosci cat-
kowitej za pomocg urzgdzenia AquaSENS.
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