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Kapitola 2: Délezité informacie

2 Dolezité informacie

2.1 Ako pouzivat’ navod na pouzitie

Opis

Identifikacia

Péata dokumentu

Struktura kapitoly

Znazornenia v dokumente

Obrazky

Délezitost’ navodu

Zmeny

V tomto dokumente sa systém na distribuciu dialyza¢nej vody oznacuje
ako Dialysis Water Distribution Loop (DWDL) a systém na distribuciu
dialyza¢ného koncentratu sa oznacuje ako Dialysis Concentrate Dis-
tribution Loop (DCDL).

Identifikacia je mozna pomocou nasledujucich udajov na titulnej strane,
a v pripade, ak existuju, tak aj na nastrénych Stitkoch:

— Vydanie dokumentu

— Datum vydania dokumentu

— Vyrobné ¢Cislo dokumentu

Pata dokumentu obsahuje nasledujuce informacie:

— Nazov spolo¢nosti

Nazov vyrobku

Skratka pre druh dokumentu a medzinarodna skratka pre jazyk do-
kumentu, napr. IFU-SK znamena Navod na pouzitie v slovenskom
jazyku.

Informacie o vydani, napr. 04A-2021 znamena vydanie 04A z roku
2021

Identifikacia strany

Na ulah&enie pouzivania dokumentov Fresenius Medical Care je Struk-
tura kapitol jednotna. Preto sa moze stat, Ze kapitola nema Ziadny ob-
sah. Tie su prislusne oznacené.

V dokumente mézu byt pouzité nasledujuce Styly:

Styl Vyznam

> InStrukcie InStrukcie su oznacené Sipkou >. InStrukcie
sa musia dodrziavat.

Priklad: > Vykonajte ukon.

Obrazky pouzité v dokumentoch sa mézu odliSovat od originalu, ak to
nema ziadny ucinok na funkciu.

Tento navod na pouzitie je suCastou sprievodnej dokumentéacie a teda
aj nevyhnutnou su¢astou DWDL a DCDL. Obsahuju vSetky informacie
potrebné na pouzivanie distribu¢nych systémov.

Pred uvedenim do prevadzky/spustenim DWDL a DCDL distribu¢nych
systémov je potrebné pozorne prestudovat navod na pouzitie.

Zmeny v technickych dokumentoch sa budu vydavat ako nové vydania
alebo dodatky. Vo vSeobecnosti plati, ze v tomto dokumente sa mbzu
vykonat zmeny bez predchadzajuceho upozornenia.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-SK 02A-2023 9



Kapitola 2: Délezité informacie

Rozmnozovanie

2.2 Vyznam varovani

2.3 Vyznam poznamok

@

2.4 Vyznam tipov

(LIS

\ /)

v
>

Rozmnozovanie, tiez len po €astiach, len s pisomnym suhlasom.

Informacie, ktoré pouzivatela upozorfiuju, Ze nedodrzanie opatreni na
zabranenie nebezpefenstva méze viest k tazkému az smrtelnému zra-
neniu.

Vystrazné upozornenie
Druh a pri€ina hrozby
Mozné néasledky v pripade vzniku hrozby.

> Opatrenia na zabranenie hrozby.

Upozornenia sa mézu odliSovat od vy33ie uvedeného prikladu v nasle-
dujucich pripadoch:

— Ak sa upozornenie tyka viacerych hrozieb.

— Ak upozorneniu nie je mozné priradit’ Ziadne osobitnu hrozbu.

Poznamka

Informacie, ktoré upozorfiuju pouzivatela na to, ze pri nedodrzani je
mozné oCakavat nasledujuce dosledky:

— Poskodenie DWDL a DCDL distribu¢nych systémov.

— Pozadované funkcie neprebiehaju alebo neprebiehaju spravne.

Tip

Informacie, ktoré poskytuju pouzivatelovi tipy na optimalnu obsluhu.

10
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Kapitola 2: Délezité informacie

2.5 Kratky popis

Distribu¢né systémy su klasifikované ako zdravotnicka pomécka triedy
Ila (nariadenie o zdravotnickych poméckach, MDR).

Distribuéné systémy su pripojovacie jednotky, ktoré méze zodpovedna
organizacia rozsirit o dalSie komponenty, aby vytvorili kompletny zaso-
bovaci systém.

Dialyza¢nu vodu prepravuju cez distribuény systém Dialysis Water
Distribution Loop a dialyzacny koncentrat cez distribu¢ny systém Dia-
lysis Concentrate Distribution Loop .

Prepravovanu dialyza¢nu vodu je mozné pouzit na vykonanie dialyzac-
nej lieCby alebo na vyrobu dialyzaénych koncentratov. Prepravovany
dialyzaCny koncentrat sa méze pouzit na zmieSanie beznych dialyza-
tov.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-SK 02A-2023 11
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2.6 Stanoveny ucel pouzitia a suvisiace definicie

@:

2.6.1 Stanoveny ucel pouzitia

2.6.2 Medicinska indikacia

Poznamka

Ak sa distribu¢ny systém pouziva spdsobom, ktory nie je Specifikovany
vyrobcom, mdze dojst k zhorSeniu kvality a charakteristik dialyzaénej
vody a dialyza&ného koncentratu prepravovanych distribuénym systé-
mom.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): Centralne zasobovanie
dialyza¢nou vodou

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): Centralne zasobo-
vanie dialyzacnym koncentratom

DWDL: Renalna insuficiencia vyZzadujuca nahradu funkcie obli¢iek
(Renal Replacement Therapy, RRT), podporovanu centralnym
zasobovanim dialyza¢nou vodou.

DCDL: Renalna insuficiencia vyzadujica nahradu funkcie obliCiek
(Renal Replacement Therapy, RRT), podporovanu centralnym
zasobovanim dialyzaénym koncentratom.

2.6.3 Urcenie populacie pacientov

Distribu¢né systémy DWDL a DCDL nemaju sami o sebe priamy klinic-
ky ucinok. Zariadenia dopravuju vyhradne dialyzaénu vodu (DWDL),
resp. dialyza&ny koncentrat (DCDL) potrebny na pripravu Standardnych
dialyzatov. Z toho dévodu neexistuju Ziadne obmedzenia v suvislosti so
zamyslanou populaciou pacientov. Ur€enie populacie pacientov definu-
je kompatibilny hemodialyzaény pristro;.

2.6.4 Urcenie skupiny pouzivatelov a prostredia

Distribu¢né systémy DWDL a DCDL mdézu instalovat, prevadzkovat
a pouzivat iba osoby, ktoré maju na to potrebné vzdelanie alebo zna-
losti a skusenosti a preukazatelne absolvovali Skolenie. Distribu¢né
systémy DWDL a DCDL sa musi prevadzkovat v miestnostiach, ktoré
su vhodné na prevadzku hemodialyzaCnych zariadeni umiestnenych v
profesionalnych zdravotnickych zariadeniach.

12
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Kapitola 2: Délezité informacie

2.7 Vedrajsie aéinky

2.8 Kontraindikacie

Neexistuju ziadne vedlajSie ucinky, ktoré by sa dali vysledovat vylu¢ne
v suvislosti s pouzivanim dialyzacnej vody a dialyzaéného koncentratu,
pretoze sami o sebe nemaju priamy klinicky u¢inok. Dialyza¢na voda a
dialyzagny koncentrat sa vzdy pouzivaju v kombinacii s hemodialyzac-
nou lieCbou. ZvySeny obsah vapnika, horCika a zeleza v dialyzacne;j
vode mbze spdsobit syndrom tvrdej vody, vysledkom ¢oho je nevol-
nost, vracanie, slabost a/alebo vysoky krvny tlak.

V nasledujucom zozname su uvedené zname vedlajSie Ucinky suvisia-
ce s hemodialyza¢nou lie¢bou podla sucasnej literatary:

— Akutna zihravka

— Uzkost

— Zhorsena kvalita zivota

— Tvorba zrazenin

— Strata krvi

— Depresivne symptémy
— Dialyzaény dysekvilibracny syndrém
— Smaéad

— Vracanie

— Horucka

— Hemolyza

— Hypotenzia

— Svrbenie

— Srdcova arytmia

— Bolest hlavy

— Zachvaty

- Krce

— Vzduchova mikroembdlia
— Srdcova tamponada

— Reakcie na dialyzacny pristroj
— Narusenie spanku

— Bolest (na hrudi a chrbta)
— Triaska

— Pady

— Nevolnost

— Nepokoj

Nie su zname ziadne kontraindikacie. Dialyza¢na voda a dialyzaény
koncentrat sa nikdy nepouzivaju priamo na pacienta. Kontraindikacie
mézu existovat v suvislosti s lie€bou hemodialyzou:

— Hyperkaliémia (len pri hemodialyzaénych koncentratoch obsahuju-
cich draslik)

— Hypokaliémia (len pri hemodialyzacnych koncentratoch neobsahu-
jucich draslik)

— Nekontrolovatelné poruchy zrazania krvi

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Kapitola 2: Délezité informacie

2.9 Zvyskové rizika

Relativne kontraindikacie (prediktory zlého vysledku lieCby/rozhodnutia
o lieCbe na individualnom zaklade):

— Hypotenzné srdcové zlyhavanie

— Maligne ochorenie so zlou prognézou

— Zavazné periférne artériové ochorenie (bez moznosti pristupu)

— Tak zavazné duSevné ochorenie, ze pacient si nie je vedomy lieCby
a nemdze ju dodrziavat.

U hemodynamicky nestabilnych pacientov m6ze byt indikovany iny
spOsob mimotelove;j lieCby.

Centralne zasobovanie dialyzacnou vodou a dialyzaénym koncentra-
tom prostrednictvom distribu€nych systémov predstavuje zvySkové rizi-
ko mikrobialnej kontaminacie, mnozenia baktérii a Sirenia patogénov.
Pacienti mézu trpiet’ infekciou alebo sepsou.

Pouzivanie chemickych prostriedkov na Cistenie a dezinfekciu distribuc-
nych systémov so sebou prinasa zvyskové riziko v podobe zvySkov
chemickych latok v dialyza¢nej vode a dialyzaénom koncentrate. Pa-
cienti mézu byt vystaveni pdsobeniu toxickych alebo pyrogénnych la-
tok.

14
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2.10 Interakcia s inymi systémami

2.10.1 Kombinované pouzivanie v sulade s uréenim

Zdravotnicke pomécky DWDL a DCDL su uréené na pouzitie a kombi-
naciu s nasledujucimi poméckami:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Obmedzenia lieCby

Ziadne

212 Dolezité pokyny na pracu s DWDL a DCDL

Vystrazné upozornenie

Riziko urazu pacientov a obsluhy v désledku nespravnych servis-
nych prac na distribuénych systémoch

Nespravne servisné prace mozu narusit bezpecné fungovanie distri-
bu€nych systémov.

> |ba vyrobca alebo nim autorizované osoby mdzu overovat spdsobi-
lost prevadzky, vykonavat rozSirenia, postupy udrzby, zmeny alebo
opravy.

Pre vykonanie bezpecnostno-technickych kontrol a postupov udrzby
kontaktujte miestny servis.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-SK 02A-2023 15



Kapitola 2: Délezité informacie

Pouzivat sa smu len originalne nahradné diely. Na identifikaciu a objed-
navku nahradnych dielov a meracich a pomocnych prostriedkov pouzi-
vajte vo vSeobecnosti elektronicky katalég nahradnych dielov.

— Dalsie informacie o instalacii (pozri kapitolu 9 na strane 59).

— Dalsie informacie o postupoch Udrzby (pozri kapitolu 11.2 na
strane 66).

— Dalsie informacie o preprave a skladovani (pozri kapitolu 10 na
strane 63).

2.13 Predpokladana prevadzkova zivotnost’

Predpokladana zivotnost distribu¢nych systémov predstavuje 10 rokov.

Ak sa postupy udrzby a kontroly vykonavaju tak, ako je predpisané a vo
vymedzenych intervaloch, distribu¢ny systém bude medzi kontrolami
bezpecne fungovat.

2.14 Ulohy zodpovednej organizacie

Zodpovedna organizacia je zodpovedna za zabezpecenie splnenia
tychto poziadaviek:

— budu dodrziavané narodné alebo miestne ustanovenia tykajuce sa
inStalacie, prevadzky, pouzivania a udrzby zariadenia;

— budu dodrziavané bezpecnostné predpisy;

— zabezpecenie spravneho a bezpecného fungovania distribu¢ného
systému;

— zabezpecenie, aby bol navod na pouzitie vzdy k dispozicii;

— distribuny systém sa bude pouzivat iba za prevadzkovych podmie-
nok stanovenych vyrobcom.

2.14.1 Dalsie aspekty zodpovednej organizacie

Zodpovedna organizacia je zodpovedna za to, aby technické prispéso-
benie distribuénych systémov bolo v sulade s poZiadavkami dalSich
komponentov.

Zodpovedna organizacia musi pripravit’ plan na nudzovu prevadzku v
suvislosti s dodavanim dialyzacnej vody a dialyzacného koncentratu
dialyzagnym pristrojom na zaklade dostupnych komponentov systému
a musi tento plan spristupnit pouzivatefom systému.

Zodpovedna organizacia ma informovat miestneho dodavatefla vody o
dialyza¢nej prevadzke a trvat' na predchadzajucej diskusii tykajucej sa
zlozenia vody, dostupnosti atd. Toto opatrenie nezbavuje zodpovednu
organizaciu jej povinnosti pravidelne kontrolovat zloZenie vstupnej vo-
dy.

16
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Dezinfekcia DCDL

Dezinfekcia DWDL

Predtym, ako mdze zodpovedna organizacia za¢at' prevadzkovat distri-
bucné systémy, musi byt osoba zodpovedna za prevadzku vyrobcom
preukazatelne poucena o tom, ako systémy pouzivat, a musi byt db-
kladne oboznamena s obsahom navodu na pouzitie. Vyrobca poskytuje
Skolenia pre distribu¢né systéemy.

Miestna servisna organizacia je k dispozicii na zodpovedanie akychkol-
vek dalSich otazok (pozri kapitolu 2.20 na strane 23).

DCDL nie je urCené na dezinfekciu.

Mikrobialne znecistenie distribu¢nych systémov zavisi od jednotlivych
komponentov, spésobu a doby pouzivania. Mikrobialnemu znecisteniu
distribu¢nych systémov sa musi zabranit prostrednictvom prevadzky
bez prestojov a tiez prostrednictvom preventivnych opatreni, ako je na-
priklad chemicka dezinfekcia alebo dezinfekcia teplom.

Mikrobialne kontroly zariadenia, distribuénych a Ciastkovych systémov
sa vykonavaju podla prisluSnych predpisov. Kedze sa celkovy systém
sklada z mnohych mensich systémov, nesie zodpovedna organizacia
zodpovednost za celkovy systém.

Dal$ie informacie o dezinfekcii DWDL (pozri kapitolu 6.4.1 na
strane 45).

2.15 Zodpovednost’ pouzivatela

2.15.1 Hlasenie incidentov

Vystrazné upozornenie
Riziko urazu v désledku portich na distribuénych systémoch

Ak maju distribuéné systémy tieto poruchy, musia sa prijat uvedené
opatrenia.

Poruchy distribuénych systémov:

— Mechanické poSkodenia
— Zhorsenie vykonnostnych charakteristik: pokles tlaku, netesnosti.
— Iné chyby

Opatrenia:

— Distribuény systém sa musi vyradit z prevadzky.
— Je potrebné informovat zodpovednu organizaciu alebo miestny ser-
vis za ucelom podpory.

V ¢&lenskych $tatoch EU musi pouzivatel oznamit véetky zavazné inci-
denty suvisiace s produktom vyrobcovi v sulade s identifikaciou, ako aj
zodpovednému organu Clenského Statu, v ktorom sa pouZzivatel nacha-
dza.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.16 Vyluc€enie zaruky

A

\WLI¢

Vystrazné upozornenie
Rizika ovplyvnujuce spravne fungovanie pristroja

Distribuény systém bol schvaleny na pouZivanie s ur€itym spotrebnym
materidlom a prisluSenstvom. Ak chce zodpovedné organizacia pouZi-
vat' iné ako tam uvedené spotrebné materialy a prisluSenstvo, musi
predtym skontrolovat ich vhodnost tak, Ze si napr. zaobstara prisludné
informacie od vyrobcu. Prislusné zakonné ustanovenia musia byt dodr-
Zané.

Vyrobca neprebera zodpovednost' a ruenie za Skody na zdravi oséb
alebo iné Skody a vylu€uje kazdu zaruku za Skody na pristroji, ktoré
vznikli preto, Ze boli pouZzité nepripustné alebo nevhodné spotrebné
materialy a prislu$enstvo.

Tip
Pozrite si dalSie informacie o spotrebnom materiali, prisluSenstve a do-
plnkovom vybaveni (pozri kapitolu 8 na strane 53).

2.17 Technické podklady

Vyrobca vam na poziadanie poskytne opisy a dalSie technické doku-
menty. Tieto podklady maju pomoct prislusne zaskolenému personalu
zodpovednej organizacie pri vykonavani udrzby a oprav.

18
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2.18 Vystrahy

Nasledujuci zoznam vystraznych upozorneni a poznamok predstavuje
len Cast vystraznych upozorneni. Na bezpecnu prevadzku distribu¢-
nych systémov su potrebné vedomosti o vSetkych varovaniach uvede-
nych v tomto dokumente.

2.18.1 Zakladné vystrazné upozornenia

A

> &

Vystrazné upozornenie
Nezisteny unik tekutin v éase mimo vykonavania dialyzy
Unik méze sposobit’ poskodenie budov.

> Na to, aby sa predislo poskodeniu budov mimo dialyza¢nych hodin
(v Case bez dozoru personalu) spésobenému Unikom vody, mal by
byt v kazdej miestnosti s napajacimi portmi nainstalovany systém na
monitorovanie netesnosti s funkciou vypnutia, napriklad AquaDE-
TECTOR so senzormi netesnosti.

> Ak nie je nainStalovany zZiadny systém kontroly unikov, odporu¢ame
vam, aby ste vSetky privodné hadice v ¢asoch mimo vykonavania
dialyzy (€asové obdobia bez dohladu personalu) odpoijili od distri-
bucného systému.

Poznamka

Zodpovedna organizacia je zodpovedna za vykonavanie bezpe€nost-
nych kontrol (BTK).

Vystrazné upozornenie

Riziko Grazu pacientov a obsluhy v pripade nedodrzania intervalov
BTK

Nedodrziavanie intervalov BTK mdze narusit bezpecné fungovanie dis-
tribuéného systému.

> Bezpecnostno-technické kontroly/postupy udrzby (miestne servisné
oddelenie) tohto distribu¢ného systému sa musia vykonavat’ mini-
malne raz za 24 mesiacov.

> Bezpecénostno-technické kontroly a postupy udrzby mézu vykonavat
iba certifikovani servisni technici s elektrickymi a medicinskymi-
technickymi poznatkami suvisiacimi so systémom.

Poznamka
Dodrziavanie platnych zakonov a ustanoveni

> Je potrebné redpektovat’ vietky aktualne miestne zakony a ustano-
venia o laboratérnych materidloch a &inidlach.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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A

Vystrazné upozornenie

Riziko popalenia a obarenia hortacimi povrchmi alebo horticou dia-
lyzaénou vodou pocas tepelnej dezinfekcie

Kontakt s horucimi povrchmi alebo horucou dialyzaénou vodou méze
spbsobit popalenie alebo obarenie.

> Pocas tepelnej dezinfekcie sa nedotykajte pristupnych komponen-
tov systému na distribuciu dialyza&nej vody.

> Nepoku$ajte sa manualne odstrarnovat dialyzaénu vodu poc&as pre-
biehajucej tepelnej dezinfekcie.

Vystrazné upozornenie
Nezisteny unik tekutin v doésledku nedostatoénych kontrol
Unik mdze sposobit poskodenie budov.

> Vyzaduje sa pravidelna vizualna kontrola a kontrola tesnosti vSet-
kych hadiciek, konektorov a potrubi obsahujucich tekutinu.

> Hadicové/potrubné vedenia sa musia zabezpecit' proti mechanic-
kym poskodeniam.

Poznamka

Distribuény systém nie je navrhnuty na udrzanie dalSich zatazi.

20
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2.18.2 Vystrazné upozornenia tykajuce sa hygieny a bioldgie

A

A

>

l@

Vystrazné upozornenie

Riziko kontaminacie nevhodnou dialyzaénou vodou

Existuje riziko Sirenia baktérii.

> V pravidelnych intervaloch kontrolujte kvalitu dialyzacnej vody a v

pripade potreby vykonajte dezinfekéné/Cistiace cykly systému privo-
du dialyza¢nej vody.

Vystrazné upozornenie
Nebezpecenstvo otravy — voda nie je pitna

Dialyzaéna voda} a dialyza¢ny koncentrat prepravované distribuénym
systémom nesplfiaju poziadavky na pitnu vodu.

Vystrazné upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku nedostatoé¢ného cistenia/dezin-
fekcie

Existuje riziko Sirenia baktérii.

> Distribuény systém mozu Cistit a dezinfikovat iba osoby, ktoré boli

poucCené o spravnej manipulacii s pristrojom pocas takychto postu-
pov.

> Prevadzkovatel musi dodrziavat a aplikovat’ vSeobecné bezpec-
nostné pokyny.

> Dezinfekcia distribuéného systému je pripustna len po dohode s vy-
robcom zariadenia alebo nim autorizovanymi osobami.

Vystrazné upozornenie

Riziko poleptania pri praci s kyslymi alebo zasaditym latkami (de-
zinfekényl/¢€istiaci prostriedok)

Kontakt s chemikaliami moze spdsobit poleptanie.

> S kyslymi kvapalinami manipulujte vzdy opatrne a nerozlievajte
Ziadny dezinfekény koncentrat.

> PouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (rukavice, ochran-
né okuliare atd'.) v sulade s bezpecnostnymi opatreniami pre pouZzity
dezinfek&ny/Cistiaci prostriedok.

> DodrZiavajte bezpe&nostné opatrenia pre pouzity dezinfek&ny/Cistia-
ci prostriedok vratane prislusnych opatreni prvej pomoci.

Poznamka
Riziko infekcie

Je potrebné reSpektovat’ aktualne miestne zakony a ustanovenia o sty-
ku s potencialne infekénym materialom.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.19 SVHC (REACH)

Informacie ohladne SVHC podla ¢lanku 33 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 (,REACH") su k dispozicii na tejto webovej lokalite:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresy

Vyrobca

Medzinarodny servis

Miestny servis

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

61352 Bad Homburg

NEMECKO

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

NEMECKO

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-SK 02A-2023
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3 Struktara a zobrazenia

3.1 Celkovy nahlad na distribuéné systémy
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Legenda

Zelena Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
Modra Dialysis Water Distribution Loop (DWDL)

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-SK 02A-2023 25



Kapitola 3: Struktura a zobrazenia

3.2 Celkovy nahlad na DWDL
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4 Obsluha

4.1 Prehlad spojovacich systémov na systémoch napajania

médii

411 MediaC

Modra: pripojka dialyzaénej vody

@@@@ Siva: pripojky na odtok

- % L]
| ' Media

41.2 MediaP

©®® ® ZIta: plynové pripojky
Modra: pripojky dialyza¢nej vody

Siva: pripojky na odtok

Zelena: pripojky dialyzacného koncentratu

41.3 MediaR

— reesenius @ i Zelena: pripojky dialyzacného koncentratu
O@ By Modra: pripojka dialyzacnej vody

@ Siva: pripojka na odtok
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4.2 Dodrziavajte pri prevadzke

\\l,I
\@‘
\\l'l

Uy

\@ ‘

Tip
> Zakladné informacie tykajuce sa definicii su uvedené v kapitole 13
(pozri kapitolu 13.1 na strane 71).

Tip
> Zakladné informacie tykajuce sa udajov o vyrobku najdete v
kapitole 12 (pozri kapitolu 12.1 na strane 67).

Tip
> Zakladné informacie tykajuce sa Cistenia a dezinfekcie najdete v
kapitole 6 (pozri kapitolu 6 na strane 41).

4.3 Prevadzka spojovacich systémov

Vystrazné upozornenie

Nebezpecenstvo pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elek-
trolytov v dosledku nespravneho zlozenia dialyzatu

Zmiesanie dialyzaénych koncentratov méze mat’ za nasledok, ze dialy-
zacna tekutina nie je vhodna pre pacienta.

> Pri pripajani hemodialyza&ného zariadenia k systému privodu médii
sa uistite, Ze pripojenia koncentratu su spravne alokované.

4.3.1 Pred pripojenim hemodialyzaéného zariadenia je potrebné dbat’ na nasledovné

Vystrazné upozornenie

Nebezpecenstvo kontaminacie v désledku nespravnej manipula-
cie s miestami pripojenia

Existuje riziko Sirenia baktérii.

> Pred pripojenim hemodialyza¢ného zariadenia k systému privodu

médii vydezinfikujte spojky a protispojky. Dodrziavajte navod na po-
uzitie hemodialyza¢ného zariadenia.

> Je absolutne nevyhnutné zabranit kontaminacii spojov pri kontakte
s pokozkou alebo inymi nesterilnymi predmetmi.

28
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G

C

4.3.2 Pripojenie a odpojenie

Vystrazné upozornenie
Unik v désledku poskodenia tesneni
Unik moze sposobit’ poskodenie budov.

> Pred pripojenim k prisluSnym protispojkam starostlivo skontrolujte
vSetky spojky dialyzacného koncentratu, ¢i neobsahuju krystaliky
soli, a v pripade potreby ich vycistite a vydezinfikujte. Dodrziavajte
navod na pouZitie hemodialyzaéného zariadenia.

Poznamka
Pred pripojenim je potrebné dbat’ na nasledovné

> Pred pripojenim sa musia konektory dezinfikovat, aby sa zabranilo
moznej kontamindcii (pozri kapitolu 6.6 na strane 48).

Poznamka
Cistenie a dezinfekcia konektorov

> Informacie o Cisteni a dezinfekcii konektorov a pouzivani odporuca-
nych dezinfekénych prostriedkov najdete v (pozri kapitolu 6.5 na
strane 47) a (pozri kapitolu 6.6 na strane 48).

Vystrazné upozornenie

Nebezpeéenstvo uniku v désledku nespravnej manipulacie so
spojovacim systémom

Ak sa zamok uplne neuvolni, méze to spdsobit' zvySené opotrebenie a
v dbsledku toho unik tekutiny.

> Ak chcete spojovaci systém pripojit' a odpojit, zatladte objimku zam-
ku €o najdalej.

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

MediaR

Sy
Odporucané vybavenie — Gumené rukavice
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Postupné pripa-
janie/odpojenie

@:

> Uchopte manzetu spojky.
> Zatlaéte manzetu do koncovej polohy a podrzte ju v tejto polohe.
> Zatlacte spojku €o najdalej na spojku a uvolnite manzetu.

> Odpojte spojku podla krokov pripojenia v opaénom poradi.

Poznamka
Pocas odpojenia je potrebné dbat’ na nasledovné:

> Neumiestfiujte odpojené hadice na podlahu a nepripdjajte ich k inym
hadiciam.

> Hadice zaveste na vhodnu podlozku otvorom smerom nadol.

30
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4.4 Mikrobiologicka analyza v mieste na odber vzoriek

Miestom odberu vzoriek z DWDL je ventil odberu vzoriek, ktory je moz-
né otvorit otoCenim ventilu.

PN

=
=_

>

¥ooz2lE
}

Ventil odberu vzoriek

441 Priprava

> Pripravit chladenu prepravnu nadobu.

> Systém reverznej osmdzy musi byt v prevadzke v reZime PRE-
PLACH alebo PREVADZKA aspori 20 minGt pred odberom vzorky.

> Pri odbere vzorky musi byt systém reverznej osmozy v systéme
PREPLACH alebo PREVADZKA programe.

> Vzorku odoberte v sulade s postupom opisanym pre odber vzorky v
porte na odber vzoriek (pozri kapitolu 4.4.3 na strane 32).

4.4.2 Prislusenstvo, vybavenie

Vyrobca odporuéa nasledujuce vybavenie:
— Gumené rukavice

— Dezinfekeny prostriedok na baze alkoholu (priblizne 70 - 80 % alko-
holu bez spatného namazania)

Na odber vzoriek dialyzacnej vody sa mdze pouzit vzorkovacia supra-
va pre vzorkovaci ventil Fresenius (F0O0010382).
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4.4.3 Postup odberu vzorky z portov

Obrazok Popis

Obr. 1 — dezinfekcia ventilu na odber vzoriek:

> Ventil odoberania vzoriek dezinfikujte dezinfek&nym
prostriedkom na pokozku s obsahom alkoholu (bez
spatného namazania).

> V8etky neclistoty utrite tamponom.
> Potom zopakujte postup dezinfekcie (obr. 1).

Pozor:
Respektujte dobu posobenia dezinfekéného pro-
striedku!

Obr. 1

Obr. 2 Obr. 3 — Nasad'te a zaistite adaptér:

> Adaptér odberného vrecka nasadte na pripojku a
zaistite (obr. 2).

> Potom adaptér zaistite (obr. 3).
Viaccestny ventil na odbernej suprave sa musi na-

Obr. 2 stavit' tak, aby nemohla tiect’ ziadna tekutina.

Obr. 3

Obr. 4 — Otvorenie ventilu na odber vzoriek

> Otvorte odberny ventil jeho oto&enim proti smeru
hodinovych ruciciek (obr. 4).
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Obrazok

Popis

Obr. 5

Obr. 5 — Preplachnutie ventilu na odber vzoriek

> Otocte viaccestny ventil v smere hodinovych ruci-
Ciek 0 90 °, aby ste zaistili prietok z adaptéra do pre-
plachovacej hadice.

> Ventil odoberania vzorky 60 sekund preplachujte
preplachovacou hadicou.

Obr. 6

Obr. 6 — PInenie vrecka

> Potom opét otogit viaccestny ventil o 90° v smere
hodinovych rucigiek, aby sa vrecko naplnilo.

> Pozor:
Uistite sa, Ze ste viaccestny ventil v€as vratili do
jeho uzamknutej polohy, aby ste zabranili prasknu-
tiu vrecka!

> |hned zatvorte svorku, uvolnite zamku a odstrante
vrecko.

Obr. 7 '

Obr. 7 — Postup pri odbere vzoriek

> Ventil odoberania vzorky teraz opat zatvorte jeho
otoCenim v smere chodu hodinovych ruci€iek.

> Odpojte jednorazové Casti od viaccestného ventilu a
vrecko okamzite zatvorte pomocou prilozenej zat-

ky.

Obr. 8 — Priprava vrecka na prepravnu krabicu
> Jemnym tlakom skontrolujte vrecko na tesnost.

> Vyplneny §titok nalepte na vrecko a umiestnite ho
do pripravenej prepravnej krabice.

> Vrecko sa musi dorudit do testovacieho laboratéria
do 24 hodin.
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4.5

4.5.1

4.5.2

Mikrobiologicka analyza na pripojke na dialyzaénu vodu

Priprava

Prislusenstvo, vybavenie

Pripojka dialyza¢nej vody na systéme privodu médii sluzi ako miesto na
odber vzoriek.

— c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

® ﬂ\g@
Pripojka dialyzacnej vody

> Pripravit chladenu prepravnu nadobu.

> Systém reverznej osmozy musi byt v prevadzke v reZime PRE-
PLACH alebo PREVADZKA aspoii 20 minut pred odberom vzorky.

> Pri odbere vzorky musi byt systém reverznej osmozy v systéme
PREPLACH alebo PREVADZKA programe.

> Odpojte pripojnu hadi¢ku hemodialyza&ného zariadenia od pripojky
dialyza¢nej vody privodu médii.

> Vzorku odoberte v sulade s postupom opisanym pre odber vzorky
na mikrobiologicku analyzu na pripojke na dialyzaénu vodu
(pozri kapitolu 4.5.3 na strane 35).

Vyrobca odporuéa nasledujuce vybavenie:
— Gumené rukavice

— Dezinfekény prostriedok na baze alkoholu (priblizne 70 - 80 % alko-
holu bez spatného namazania)

— Na odobratie vzorky dialyza&nej vody mozno pouZit vrecko s adap-
térom (6030671) .
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4.5.3 Postup odberu vzorky na pripojke na dialyzaénu vodu

Obrazok

Popis

Obr. 1

=

Obr. 2 4

—Q

Dialysowasse! Q

%

> Vydezinfikujte pripojku dialyzacnej vody dezinfek¢-
nym prostriedkom na baze alkoholu (obr. 1) a tam-
ponom zotrite pripadnid kontaminaciu (obr. 2).

> Potom zopakujte postup dezinfekcie (obr. 1 a 2).

Pozor:
ResSpektujte dobu posobenia dezinfekéného pro-
striedku!

Obr. 3

Obr. 4

> Viaccestny ventil na odbernej suprave (A) sa musi
nastavit tak, aby nemohla tiect' Ziadna tekutina (obr.
3).

> Adaptér odberného vrecka nasadte na pripojku dia-
lyza€nej vody a zaistite ju (B) (obr. 3).

> Potom otocte viaccestny ventil 0 90° v smere hodi-
novych ruciciek (C) a ,oplachnite” pripojku na dialy-
zacnu vodu na priblizne 60 sekund cez preplacho-
vaciu hadicu (obr. 4).

> Teraz viaccestny ventil opat otoéte o0 90° v smere
hodinovych ruciciek tak, aby sa vrecko naplnilo
(obr. 5).

> Okamczite po naplneni cca 250 ml (naplnenie cca do
polovice) vratte viaccestny ventil do vychodiskove;j
polohy (A) (obr. 3), aby vrecko neprasklo.

> |hned zatvorte svorku, uvolnite zamku a odstrante
vrecko.

> Odpojte jednorazové ¢asti od viaccestného ventilu a
vrecko okamzite zatvorte pomocou priloZzenej zatky
(obr. 6).

Jemnym tlakom skontrolujte vrecko na tesnost.
Nalepte na vrecko popisany stitok a ihned’ ho uloz-
te do pripravenej prepravnej nadoby. Vrecko sa
musi dorugit do testovacieho laboratéria do 24 ho-
din.

Fresenius Medical Care
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4.6 Odber vzorky na chemicku analyzu

4.6.1 Priprava

4.6.2 Prislusenstvo, nastroje

Odber dialyzaénej vody je mozny len vtedy, ked sa systém reverznej
osmoézy nachadza v reZime PREVADZKA alebo ak systém vyraba dia-
lyza€nu vodu po¢as manualneho preplachovacieho programu v rezime
PREPLACH.

Systém reverznej osmdézy musi byt pred odberom vzo,rky najmene;j
20 minut v prevadzke. Ak pristroj nie je v reZime PREVADZKA, musi sa
spustit manualny preplachovaci program.

Vzorka sa odobera v rezime PREVADZKA alebo PREPLACH.

Vyrobca odporuc¢a nasledujuce prisluSenstvo a nastroje:
— Gumené rukavice

Na chemicku kontrolu by sa mali pouzivat nadrze na vzorky, ktoré po-
skytne laboratorium.

— Na odobratie vzorky dialyzanej vody mozno pouzit vrecko s adap-
térom (C. vyrobku: 6030671).

36
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4.6.3 Postup odberu vzorky na chemicku kontrolu

Obrazok

Popis

> Dialyzacna voga sa musi odobrat za chodu zariadenia (pocas
rezimu PREVADZKA) alebo po vydatnom preplachu zariade-
nia (pozri hore). Pred odberom vzorky sa odberny ventil (A ale-
bo B) musi preplachnut (cca 2 — 10 1).

Pozor:

Aby sa zabranilo znecisteniam vzorky prostrednictvom

necistych odbernych nadob, smu sa pouzivat’ len nadoby

poskytnuté laboratériom.

> Pri odbere vzorky sa musi dbat na to, aby sa odberné nadoby

otvorili az tesne pred odberom vzorky a po odbere vzorky sa ih-
ned zatvorili, aby sa zabranilo kontaminacii.

> Odberné nadoby sa maju naplnit' az po okraj.

> Pri odbere vzorky sa najprv musi dostato¢ne preplachnut ventil
(cca. 5 1). Potom sa odberné nadoby naplnia volne te€ucim
pradom vody.

A a

> Pri odbere vzoriek na stipiku média upevnite vrecko s adapté-
rom na spojku pomocou zaistenia (obr. 2 — B).

> Potom spojku dostato¢ne vyplachnite pomocou preplachova-
cej hadice (cca 2 1).

> Nadrz na vzorku naplnte preplachovacou hadicou.
Pozor:

Pri odbere vzorky na spojke stipiku média nepouzivajte
vrecko s adaptérom ako odbernu nadobu.

Ako odberné nadoby sluzia flasky dodané laboratériom!
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5 Alarmy

Tato kapitola neobsahuje Ziadny obsah, ktory by sa vztahoval na tento
produkt.
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6 Cistenie, dezinfekcia

6.1 VsSeobecne platné predpisy na Cistenie a dezinfekciu

Vystrazné upozornenie
A Riziko kontaminacie v désledku nedostato¢ného Cistenia/dezin-

fekcie
Existuje riziko Sirenia baktérii.
> Distribu€ny systém mdzu Cistit’ a dezinfikovat iba osoby, ktoré boli

poucené o spravnej manipulacii s pristrojom pocas takychto postu-
pov.

> Prevadzkovatel musi dodrziavat a aplikovat’ vSeobecné bezpec-
nostné pokyny.

> Dezinfekcia distribuéného systému je pripustna len po dohode s vy-
robcom zariadenia alebo nim autorizovanymi osobami.

6.2 Ochranné opatrenia

6.2.1 Ochrana uzivatela

Vystrazné upozornenie
A Riziko poleptania pri praci s kyslymi alebo zasaditym latkami (de-

zinfekényl/Cistiaci prostriedok)
Kontakt s chemikaliami méze spésobit’ poleptanie.

> S kyslymi kvapalinami manipulujte vzdy opatrne a nerozlievajte
Ziadny dezinfek&ny koncentrat.

> Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (rukavice, ochran-
né okuliare atd.) v sulade s bezpe€nostnymi opatreniami pre pouzity
dezinfek&ny/Cistiaci prostriedok.

> Dodrziavajte bezpe&nostné opatrenia pre pouzity dezinfek&ny/Cistia-
ci prostriedok vratane prislusnych opatreni prvej pomoci.
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A

Vystrazné upozornenie

Riziko popalenia / obarenia horticimi povrchmi alebo horticou dia-
lyzaénou vodou pocas dezinfekcie teplom

Kontakt s horucimi povrchmi alebo horucou dialyzaénou vodou méze
spbsobit popalenie alebo obarenie.

> Pocas tepelnej dezinfekcie sa nedotykajte pristupnych komponen-
tov systému na distribuciu dialyza&nej vody.

> Nepoku$ajte sa manualne odstrarnovat dialyzaénu vodu poc&as pre-
biehajucej tepelnej dezinfekcie.

42
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6.3 Cistenie povrchov, dezinfekcia povrchov

6.3.1 Povrchové cistenie

@

Ak je povrch kontaminovany prachom a necistotami, vycistite pristupné
povrchy DWDL a DCDL.

Poznamka
Cistiaci prostriedok na éistenie povrchov

Pri pouzivani Cistiacich prostriedkov je potrebné dodrzZiavat nasleduju-
ce postupy:

> Ak su distribu¢né systémy DWDL a DCDL extrémne Spinaveé, utrite
postihnuté Casti vihkou handri¢kou.

> Nesmu sa pouzivat Cistiace prostriedky s obsahom acetoénu.

> V Ziadnom pripade sa nesmu pouzivat rozpustadla, riedidla alebo
chemickeé Cistiace spreje.

> Nesmu sa pouzivat abrazivne prostriedky ani agresivne Cistiace
prostriedky a rozpustadla.

> Distribuéné systémy DWDL a DCDL sa nesmu Cistit drsnou Cistia-
cou pomdckou (napr. dratenka, drsna Spongia a pod.).

6.3.1.1 Cistiace prostriedky na povrchy

\‘I'l
@

6.3.2 Dezinfekcia povrchu

@D

Tip

Na Cistenie povrchov sa odporuéa pouzit' dialyzaénu vodu.

Poznamka

Na dezinfekciu povrchu DWDL a DCDL vyrobca odporuca pouzivat
ClearSurf.

> Pri dezinfekcii povrchu postupujte podla pokynov vyrobcu dezin-
fek&ného prostriedku.

> Ak sa na dezinfekciu pouzije iny ako odporu¢any dezinfekény pro-
striedok, vyrobca neruCi za mozné poskodenie povrchu DWDL a
DCDL.
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6.3.2.1 Dezinfekény prostriedok na povrchy
Wi, Tip
\@‘ Na dezinfekciu povrchov sa odporica pouzit ClearSurf (1 % riedenie)
alebo ClearSurf Wipes (utierky pripravené na pouzitie).
DalSie informacie o dezinfek&nych prostriedkoch najdete v kapitole o
spotrebnom materiali (pozri kapitolu 8.1 na strane 54).
44
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6.4 Dezinfekcia DWDL

6.4.1 Dovody dezinfekcie DWDL

Ak uz nie je zabezpe€ené zasobovanie vodou podla platnych smernic:
— Po oprave okruhu dialyzacnej vody.
— Ak je systém necinny dih&ie ako 72 hodin nepretrzite.

— IS0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” odporuc¢a pravidel-
nu (napr. mesacnu) preventivnu dezinfekciu, aby sa zabranilo vytvo-
reniu rozsiahlych biopovlakov (biofouling).

— Pravidelna dezinfekcia podla poZiadaviek zodpovednej organizacie.
— Ak mikrobiologicky test odhali zvy8eny po&et mikroorganizmov.

Odporuéany dezinfekény — Puristeril 340

prostriedok alebo:

— Puristeril plus, Minncare®

6.4.2 Vykonat’ dezinfekciu

Vystrazné upozornenie
A Riziko kontaminacie v désledku nedostato¢ného Cistenia/dezin-

fekcie
Existuje riziko Sirenia baktérii.
> Distribuény systém mozu Cistit a dezinfikovat iba osoby, ktoré boli

poucené o spravnej manipulacii s pristrojom pocas takychto postu-
pov.

> Prevadzkovatel musi dodrziavat' a aplikovat vSeobecné bezped-
nostné pokyny.

> Dezinfekcia distribuéného systému je pripustna len po dohode s vy-
robcom zariadenia alebo nim autorizovanymi osobami.

@ Poznamka
Systém mézu dezinfikovat len vySkoleni technici kliniky alebo vyskoleni
systémovi technici, ktori su vySkoleni a certifikovani v prislusnych po-
stupoch.

° Vykonavanie chemickej dezinfekcie

Bezpelnostné opatrenia, spotrebny material a prevadzkové kroky —
vratane vykonania zvySkového testu — na chemicku dezinfekciu su opi-
sané v servisnej prirucke systémov reverznej osmozy.
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® Vykonavanie tepelnej dezinfekcie

Bezpecnostné opatrenia a prevadzkové kroky na tepelnu dezinfekciu
su opisané v servisnej priruCke systémov reverznej osmozy.

46 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-SK 02A-2023



Kapitola 6: Cistenie, dezinfekcia

6.5

Odporuc¢ané vybavenie

6.5.1 Cistenie konektorov

Cistenie konektorov a pripojnych portov

Konektory a pripojné porty sa Cistia, aby sa odstranili pripadné zvysky
dialyza¢ného koncentratu alebo solné krystaly.

Gumené rukavice

Dialyza¢na voda

Mala nadoba

Makka handric¢ka alebo tampdn, ktory nepusta viakna

> Po odpojeni ponorte konektory do Cistej nadoby naplnenej dialyzac-
nou vodou a jemne ich pretrepte.

> Potom osuste vonkajSie povrchy konektorov handri¢kou alebo tam-
ponom.

6.5.2 Cistenie pripojnych portov

Odporuc¢ané vybavenie

2009

Media

— Gumené rukavice
— Laboratérna flasa s rozpraSovac¢om s dialyza¢nou vodou

— Makka handri¢ka alebo tampodn, ktory nepusta vliakna

ORORONC) B =
=" FRESENIUS cz o
" MEDICAL CARE m@ @ @
. - Drain Dialysis wabar
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6.6

6.6.1

> Po odpojeni spojok pouzite laboratérnu flaSu s rozpraSovacom na-
plnenu dialyzaénou vodou na oplachnutie pripojovacich portov nain-
Stalovanych na systéme privodu médii.

> Potom pomocou handri¢ky alebo tampdnu opatrne osuste pripojné

porty.
Alebo: Pripojovacie porty opatrne odistite vlhkou handri¢kou a po-
tom ich osuste suchou handri¢kou alebo tampdnom.

> Po vycisteni konektorov a pripojovacich portov ich treba vydezinfiko-
vat’ (pozri kapitolu 6.6 na strane 48).

Dezinfekcia konektorov a pripojnych portov

Odporucéané vybavenie — Gumené rukavice

— Dezinfek&ny prostriedok na baze alkoholu (priblizne 70 - 80 % alko-
holu bez spatného namazania)

— Makka handri¢ka alebo tampédn, ktory nepusta vlakna

Dezinfekcia konektorov

> Po odpojeni konektory v pripade potreby vy istite (pozri kapitolu 6.5
na strane 47).

> Potom konektory navih¢ite dezinfekénym prostriedkom na baze al-
koholu. Po uplynuti doby pdsobenia osuste vonkajsie povrchy ko-
nektorov handri¢kou alebo tampénom alebo nechajte dezinfekény
prostriedok uplne vyprchat.

@, Poznamka
Pocas odpojenia je potrebné dbat’ na nasledovné:

> Neumiestriujte odpojené hadice na podlahu a nepripéjajte ich k inym
hadiciam.

> Hadice zaveste na vhodnu podlozku otvorom smerom nadol.
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6.6.2 Dezinfekcia pripojnych portov

c3

c2
-
” Drain Dintysis water
ARE C o 5
> MediaR
©) P @ & =

Drain Dinbysis water

= @ & eem

> Po odpojeni konektorov pouzite laboratérnu flasu s rozprasovacom
na oplachnutie pripojovacich portov nainstalovanych na systéme na
dodavku médii a potom ich opatrne osuste handriCkou alebo tampo-
nom.

> Potom ich navlhéite dezinfekénym prostriedkom na baze alkoholu.
Po uplynuti doby pésobenia osuste vonkajSie povrchy pripojnych
portov handri¢kou alebo tampdnom alebo nechajte dezinfekény pro-
striedok uplne vyprchat.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-SK 02A-2023 49



Kapitola 6: Cistenie, dezinfekcia

50 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-SK 02A-2023



Kapitola 7: Opis funkcie

7 Opis funkcie

7.1 Opis postupov

7.1.1  Funkcie

Vseobecny funkény popis
zariadenia

V tejto kapitole je uvedeny struény funkény popis DWDL a DCDL distri-
buénych systémov.

Distribu¢né systémy DWDL a DCDL su pripojovacie jednotky vratane
portov na odber vzoriek pre dialyzaénu vodu (DWDL) alebo dialyzacny
koncentrat (DWDL) medzi systémom reverznej osmoézy (DWDL) alebo
systémom privodu koncentratu (DCDL) a pripojenymi hemodialyzacény-
mi zariadeniami. Distribu¢né systémy DWDL a DCDL sa pouzivaju na
prepravu dialyza¢nej vody (DWDL) alebo dialyzaéného koncentratu
(DCDL).

Za pouzivatelov distribu¢nych systémov DWDL alebo DCDL sa pova-
Zuje vySkoleny personal dialyzaéného oddelenia.

InStalaciu a uvedenie do prevadzky vykonavaju vyskoleni technici auto-
rizovani vyrobcom.

DWDL sa pouziva na pripojenie systému reverznej osmozy bud systé-
mom privodu koncentratu, alebo priamo hemodialyzaénym zariadenim
na prepravu dialyza¢nej vody. Nedochadza k priamemu kontaktu s pa-
cientmi.

DCDL distribuéného systému sa pouziva na pripojenie systému na pri-
vod koncentratu k hemodialyzaénému zariadeniu na ucéely prepravy
dialyzaéného koncentratu. Nedochadza k priamemu kontaktu s pacient-
mi.

Distribu¢né systémy DWDL a DCDL sa planuju a instaluju podla miest-
nych podmienok tykajucich sa dizky, ako aj konstrukcie a poétu inéta-
lacnych €asti. Distribu¢né systémy DWDL a DCDL sa povazuju za trva-
lo naintalované jednotky.
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8 Spotrebny material, prislusenstvo a
doplnkové vybavenie

A

Vystrazné upozornenie
Rizika ovplyvnujuce spravne fungovanie pristroja

Distribuény systém bol schvéleny na pouZivanie s urc¢itym spotrebnym
materidlom a prisluSenstvom. Ak chce zodpovedna organizacia pouZzi-
vat iné ako tam uvedené spotrebné materialy a prisluSenstvo, musi
predtym skontrolovat’ ich vhodnost tak, Ze si napr. zaobstara prisludné
informacie od vyrobcu. Prislusné zakonné ustanovenia musia byt dodr-
Zané.

Vyrobca neprebera zodpovednost a ruenie za 8kody na zdravi oséb
alebo iné Skody a vylu€uje kazdu zaruku za Skody na pristroji, ktoré
vznikli preto, ze boli pouzité nepripustné alebo nevhodné spotrebné
materialy a prislusenstvo.

Miestny servis poskytne na poziadanie informacie o dalSom prislusen-
stve, spotrebnom materiali a dalSom doplnkovom vybaveni.
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8.1 Spotrebny material

Cislo dielu Spotrebny material Obrazok
5085851 Puristeril plus N/A

Uginna latka: kyselina peroxyoctova;

D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 N/A

Uginna latka: kyselina peroxyoctova;

D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
N/A Minncare® N/A
6030711 ClearSurf koncentrat N/A

(alebo: ClearSurf utierky)

Dezinfekény prostriedok na povrchy
6299161 Test na pritomnost’ kyseliny peroctovej | N/A

5—-50 mg/l
6030671 Vrecko s adaptérom

Suprava odberu vzorky pre Standardnu

konfiguraciu

=&
|

F00010382 Odberna suprava pre odberny ventil

Fresenius
Odberna suprava pre systémy na distribu-
ciu dialyza¢nej vody
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Kapitola 8: Spotrebny material, prisluSenstvo a doplnkové vybavenie

8.2 Prislusenstvo

8.2.1 Prislusenstvo pre DCDL distribuény systém

Cislo dielu Opis Informacie

6309241 Hadicka PE biela Kontakt s dialyzanym koncentratom
8 x 12 mm biela; dizka 100 m;
Uréené pre koncentrat typu K1

7 =

M512671 Hadi¢ka PE ¢ervena Kontakt s dialyzaénym koncentratom
8 x 12 mm; dizka 100 m;
Urcené pre koncentrat typu K2 -

M512681 Hadi¢ka PE modra Kontakt s dialyzanym koncentratom
8 x 12 mm; dizka 100 m;
Uréené pre koncentrat typu K3 |

5453721 Vystuzena hadicka, biela Kontakt s dialyzaénym koncentratom
D6 mm

F40005702 Dvojita dyza Kontakt s dialyzaénym koncentratom
D8 mm; PPSU

N/A Krazok v tvare pismena ,,0“ EPDM Cast MediaR, MediaC, MediaP
4 x4 mm

N/A Natrubok, uzaver konc. Cast MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PPSU

N/A Natrubok, uzaver konc. Cast MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PVDF

F00010505 Natrubok na koncentrat Kontakt s dialyzanym koncentratom
PPSU; vratane tesnenia

F00010506 Natrubok na koncentrat Kontakt s dialyzaénym koncentratom
PVDF; vratane tesnenia

F40005755 Blok koncentratu KO Kontakt s dialyzaénym koncentratom
MediaR

F00010855 Koncentrat modul Kontakt s dialyzanym koncentratom

MediaR; vratane dyz
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Kapitola 8: Spotrebny material, prisluSsenstvo a doplnkové vybavenie

Cislo dielu Opis Informacie

N/A Blok koncentratu Cast MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Blok koncentratu 2 x rovny Kontakt s dialyzaénym koncentratom
MediaC, MediaP

F00010502 Koncentratova jednotka K1 double Kontakt s dialyzaénym koncentratom
MediaC, MediaP; modularny systém

F00010503 Koncentratova jednotka K2 double Kontakt s dialyzaCnym koncentratom
MediaC, MediaP; modularny systém

F00010504 Koncentratova jednotka K3 double Kontakt s dialyzaénym koncentratom
MediaC, MediaP; modularny systém

F40005704 Blok koncentratu Kontakt s dialyzanym koncentratom
45-0°

F40005705 Blok koncentratu Kontakt s dialyzaCnym koncentratom
0-45°

M026391 Hadicova svorka Ziadny kontakt s dialyzadnym koncentréa-
Jednoducha; 14,5 mm tom

8.2.2 Prislusenstvo pre DWDL distribuény systém

Cislo dielu Opis Informacie
6345031 XLPE tuba, prirodna Kontakt s dialyzacnou vodou
25 x 3,5 mm (100 m distribucia)
"\l
6309351 XLPE tuba, prirodna Kontakt s dialyza¢nou vodou
25 x 3,5 mm (50 m distribucia)
="
6316031 Konektor 90 ° Kontakt s dialyza¢nou vodou
Nerezova ocel pre PEX tubu 25 x 3,5 mm
6316041 Konektor, rovny Kontakt s dialyzaénou vodou
Nerezova ocel pre PEX tubu 25 x 3,5 mm
6325801 Konektor PEX 180 ° Kontakt s dialyza¢nou vodou
U-konektor pre kablové vedenie z nehrdza-
vejucej ocele
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Kapitola 8: Spotrebny material, prisluSenstvo a doplnkové vybavenie

Cislo dielu

Opis

Informacie

N/A

Pripojka dialyzaénej vody, rovna
MSM PEX double s pripojovacim prvkom

Cast MediaC, MediaP

N/A

Pripojka dialyzaénej vody, dvojita, rov-
na
MSM PEX double s pripojovacim prvkom

Cast MediaC, MediaP

F00007306

Centrum zasobovania dialyzaénou vo-
dou
Dvojity obluk MediaC, jednoduchy

Kontakt s dialyzaénou vodou

F00007307

Centrum zasobovania dialyzaénou vo-
dou
Dvoijity obluk MediaC, dvoijity

Kontakt s dialyza¢nou vodou

F00006458

Fluid Fly Loop

Sekundarny napajaci okruh 2 x 2 m, odlah-
Cenie tahu, kruzkova matica, pripojenie za-
riadenia, spojka so vzorkou

Kontakt s dialyzanou vodou

F00006459

Fluid Fly Loop

Sekundarny napajaci okruh 2 x 2 m, odlah-
Cenie tahu, kruzkova matica, pripojenie za-
riadenia, spojka bez vzorky

Kontakt s dialyza¢nou vodou

N/A

Ploché tesnenie
EPDM; 11,5x5x 3,6

Cast MediaR, MediaC, MediaP

N/A

Uzaver spojky
NW 6-G 1/4-palcov 11 mm dialyza¢na
voda

Cast MediaC, MediaP

N/A

Uzaver spojky
NW 6-R 1/4-palcov 11 mm dialyzacna voda

Cast MediaR

F00010499

Spojka dialyza€nej vody
Walther vratane tesnenia

Kontakt s dialyzanou vodou

F00010500

Spojka dialyzaénej vody
FIDICA vréatane tesnenia

Kontakt s dialyzanou vodou

F00010492

Blok dialyzaénej vody
MediaC, MediaP jendoduchy, rovny

Kontakt s dialyzanou vodou

F00010493

Blok dialyzaénej vody
MediaC, MediaP dvojity, rovny

Kontakt s dialyzacnou vodou

F00010494

Blok dialyzaénej vody z nehrdzavejucej
ocele

MediaC, MediaP jednoduchy — 2 x 90 ° uh-
lovy

— modularny systém

Kontakt s dialyzanou vodou

F00010495

Blok dialyzaénej vody z nehrdzavejucej
ocele

MediaC, MediaP dvojity — 2 x 90 ° uhlovy
— modularny systém

Kontakt s dialyzanou vodou
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Kapitola 8: Spotrebny material, prisluSsenstvo a doplnkové vybavenie

Cislo dielu Opis Informacie

F00010826 Modul dialyza¢nej vody Kontakt s dialyza¢nou vodou
MediaR

F00010873 Pripojka PEX, dlha (suprava), Kontakt s dialyza¢nou vodou
Blok dialyza¢nej vody MediaR — modularny
systém

6309401 Manzeta Ziadny kontakt s dialyzaénou vodou
25x 3,5 mm

8.3 Doplinkové vybavenie

8.3.1 Dodatoéné vybavenie pre DWDL distribuény systém

Cislo dielu

Opis

Informacie

F40001179

Subor na odber vzoriek
PE-Xa

Kontakt s dialyza¢nou vodou

F00010866

Poistna podlozka 19

Dialyza¢na voda MediaC, MediaP, s upev-
nenim

Ziadny kontakt s dialyzaénou vodou

F00010507

Poistna podlozka 19

Dialyza¢na voda/odpadova voda MediaR,
S upevnenim

Ziadny kontakt s dialyza&nou vodou

8.3.2 Dodatoéné vybavenie pre DCDL distribuény systém

Cislo dielu Opis Informacie

F00010869 Poistna podlozka 17 Ziadny kontakt s dialyzagénym koncentra-
Dialyzagny koncentrat MediaC, MediaP, s | tom
upevnenim

F00010508 Poistna podlozka 17 Ziadny kontakt s dialyzadnym koncentra-
Dialyza¢na koncentrat MediaR, s upevne- | tom
nim
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Kapitola 9: In&talacia

9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

InStalacia

Poziadavky na instalaciu

VSeobecne

Dodrziavat’ platné pokyny
na instalaciu

Pred hodnotenim funké-
nosti je potrebné dbat’ na
nasledovné

Dodrziavat’ narodné a
miestne predpisy

Stav komponentov

@:

Pristup k bodom pripojenia

Vykonnostné parametre
pripojenych pristrojov

Podmienky prostredia

Zohladnovat’ miestne
podmienky

V pripade novej inStalacie je potrebné dodrziavat platné pokyny na in-
Stalaciu.

Hodnotenie funkénosti distribu¢nych systémov sa vykonava spolu s
hodnotenim funkénosti dodavanych pristrojov.
Musia sa dodrziavat narodné alebo miestne ustanovenia tykajuce sa

montaze, prevadzky, pouzivania a udrziavania.

Pred samotnou inStalaciou skontrolujte komponenty distribuénych sys-
témov, €i nedoslo k ich poSkodeniu po€as prepravy.

Poznamka
Ochrana komponentov obsahujucich kvapalinu

> Pred uvedenim do prevadzky skontrolujte komponenty distribu¢né-
ho systému, ¢i nedos$lo k podkodeniu po&as prepravy. Ak sa objavia
znadmky po8kodenia hydraulickych komponentov, distribuény sys-
tém nepouzivajte.

Body pripojenia distribuénych systémov musia byt pristupné na ucely
kontroly.

Pri navrhovani distribucného systému je potrebne brat do tvahy vykon-
nostné parametre pripojeného pristroja. DalSie informacie najdete v
servisnych priru¢kach dodavanych pristrojov.

— Miesto inStalacie musi byt chranené pred mrazom a prachom.

— Komponenty nesmu byt vystavené trvalému a priamemu slne¢nému
Ziareniu.

Poziadavky na montaz konstrukcie

Snimac netesnosti

Pilotné otvory

Odporuca sa pouzitie snimaca netesnosti.

lylusi sa pouzit model otvorov s velkostami a vzdialenostami otvorov.
DalSie informacie najdete v pokynoch na instalaciu (IGL).
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Kapitola 9: InStalacia

9.2 Hodnotenie funkénosti

9.2.1

9.2.2

Pred hodnotenim funkénosti je potrebné dbat’ na nasledovné

Kvalifikacia kontroléra

Len na hodnotenie funk¢-
nosti

Technické udaje

Pouzivanie nahradnych
dielov

Identifikacia napajacich
portov

Meracie prostriedky a
nastroje

Postupy udrzby (MA)

@:

Preventivne opatrenia

Hodnotenie funk&nosti musi vykonavat technicky zakaznicky servis fir-
my Fresenius Medical Care alebo osoba nim splnomocnena.

Hodnotenie funkénosti smu vykonavat iba osoby, ktoré su na zaklade
svojho vzdelania, poznatkov a skusenosti ziskanych pri praktickej ¢in-
nosti schopné riadne vykonavat takéto kontroly. Okrem toho osoby,
ktoré prevadzaju kontroly s ohladom na tuto kontrolnu &innost, nesmu
podliehat’ Ziadnym pokynom.

Nasledujuce informacie su uréené iba na hodnotenie funkénosti. Ne-
vztahuje sa na hodnotenie funkénosti DWDL a DCDL distribu&nych
systémov, ktoré boli vyradené z prevadzky alebo do€asne vyradené z
prevadzky.

- lv'Jdaje k technickym udajom je potrebné dodrzZiavat.
— Specifické udaje o pripojeni a vykone su uvedené v kapitole Tech-
nické udaje.

Indtalacia, upravy alebo opravy, ktoré si vyZaduju otvorenie DWDL a
DCDL smie vykonavat' len personal autorizovany vyrobcom a tieto ¢in-
nosti su povolené len pri pouZiti originalnych nahradnych dielov.
Identifikacia napajacich portov distribuéného systému:

— Dialyzaéna voda

— Dialyzaény koncentrat (C1, C2, C3)

Pri ¢innostiach popisanych v tomto dokumente sa predpoklada, Ze su k
dispozicii potrebné technické meracie prostriedky a nastroje.

Dalsie informacie (pozri kapitolu 11.2 na strane 66).

Poznamka

Musia sa dodrziavat vdetky miestne predpisy tykajuce sa technickej
bezpecnosti.

Opravte vSetky viditelné poSkodenia.

Vykonanie hodnotenia funkénosti

@

Poznamka

> Pri vykonavani hodnotenia funkénosti distribuéného systému je nut-
né dodrziavat predpisy uvedené v servisnej prirucke.
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° Po vykonani hodnotenia funkénosti

Vystrazné upozornenie

Riziko kontaminacie v désledku nedostato¢ného cCistenia/dezin-
fekcie

Pred uvedenim do prevadzky sa musi na zariadeni vykonat chemicka
dezinfekcia DWDL. Uspe$na dezinfekcia sa musi overit pomocou mik-
robiologickej analyzy.

@) Poznamka
> Veduci lekar musi byt informovany o vysledku mikrobiologického vy-
Setrenia. Musia byt vykonané a zaprotokolované bezpecnostné a
technické kontroly.

9.3 Odstavenie, vyradenie z prevadzky

@ Poznamka
> Pre informacie tykajluce sa odstavenia alebo vyradenia z prevadzky
DWDL a DCDL distribu¢ného systému kontaktujte miestny servis.

9.3.1 Odstavenie

@ Poznamka
Ak sa DWDL a DCDL distribu¢né systémy po hodnoteni funkénosti od-
stavia, musi sa dodrziavat nasledovné:

> Pri opatovnom hodnoteni funk&nosti sa musi skontrolovat, &i je tlak
vody na privode v porovnani s predpisanym minimalnym tlakom.

9.3.2 Vyradenie z prevadzky

@, Poznamka
> Pre informacie tykajuce vyradenia z prevadzky DWDL a DCDL dis-
tribuéného systému kontaktujte miestny servis.
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Kapitola 10: Preprava a skladovanie

10 Preprava a skladovanie

@

Poznamka

Nasledujuce podmienky prepravy a skladovania a dalSie informacie ty-
kajuce sa prepravy a skladovania ovplyvnuju DWDL a DCDL distribuc-
né systémy.

10.1 Podmienky pre prepravu a skladovanie

Rozsah teplot skladovania

@)

Relativna vihkost’

Tlak vzduchu

@

5az45°C

Poznamka

Chrante DWDL a DCDL distribu¢né systémy pred mrazom.

20 az 80 % pri teplote 20 °C (nekondenzujuca)

700 hPa az 1150 hPa

Poznamka
Ochrana pred vplyvom UV

Nevystavujte komponenty distribu¢nych systémov priamemu slnecné-
mu ziareniu (UV lu¢e mézu spdsobit rychlejsie starnutie materialov).

> Pristroj sa nesmie skladovat vonku.
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Kapitola 10: Preprava a skladovanie

10.2 Ekologicka kompatibilita/likvidacia

V ¢&lenskych $tatoch EU je mozné DWDL a DCDL vratit vyrobcovi. Pri-
tom je potrebné dodrziavat miestne ustanovenia.

Pred spatnym odovzdanim alebo likvidaciou je zodpovedna organizacia
povinna zabezpecit odstranenie vSetkych spotrebnych materialov
upevnenych na DWDL a DCDL, rovnako ako dezinfekciu DWDL a
DCDL podla udajov od vyrobcu (pozri kapitolu 6 na strane 41).

Zodpovedna organizacia musi pred zacatim demontaze a likvidacnych
opatreni informovat aj zodpovedné oddelenie za demontaz a likvidaciu
DWDL pristroja DCDL o tychto skuto¢nostiach:

— Je mozné, ze DWDL a DCDL distribu€nych systémov mézu byt pri
odovzdani kontaminované. Po¢as demontaze je preto potrebné do-
drziavat vhodné preventivne opatrenia, ako je napriklad nosenie
osobnych ochrannych prostriedkov.

— Dal$ie informécie budu poskytnuté, ak o to poZiadaju spolo&nosti na
likvidaciu odpadu.

10.2.1 Manipulacia s dezinfekénymi prostriedkami

Bezpodmieneéne sa musia dodrZiavat udaje vyrobcu o pouzivanych
dezinfek&nych prostriedkoch (tykajuce sa ochranného odevu, sklado-
vania, davkovania, datumu trvanlivosti).

Pred pouzitim dezinfek&ného prostriedku sa musia jednoznaéne objas-
nit miestne podmienky na zacatie a musia sa dodrziavat.
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Kapitola 11: Bezpe&nostno-technické kontroly a udrzba

11 Bezpecnostno-technické kontroly a

udrzba

11.1 Dodlezité informacie pre vykonanie BTK/ MA

Kontroly

Kvalifikacia kontroléra

Technické udaje

Dokumentacia

Bezpecnostno-technické kontroly (BTK) treba vykonavat' kazdych 24
mesiacov.

Kontroly musi vykonavat' servis vyrobcu alebo autorizovang osoba vy-
robcu.

Kontroly smu prevadzat len osoby, ktoré na zaklade ich vzdelania, ich
poznatkov a ich skusenosti ziskanych prostrednictvom ich praktickej
¢innosti su spdsobilé, aby prevadzali riadne takéto kontroly. Okrem
toho osoby, ktoré prevadzaju kontroly s ohfadom na tuto kontrolnu &in-
nost, nesmu podliehat Ziadnym pokynom.

Udaje k technickym udajom je potrebné dodrziavat.

> Pre vykonanie bezpenostno-technickych (BTK) kontrol a postupov
udrzby (MA) kontaktujte miestny servis.

> Vykonanie bezpenostno-technickych kontrol musi byt' zapisané do
registra zdravotnickych pomaocok.
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11.2 Postupy udrzby

11.2.1 Opatrenia na zabezpecenie kvality a starostlivosti

Nasledujuce postupy musi prevadzkovatel vykonavat v sulade so Spe-
cifikaciami tykajucimi sa intervalov.

Opatrenie Prislusenstvo/cielovy stav Interval Poznamka
Opatrenia na Cistenie a de- > Cistenie povrchov alebo dezinfek- | Odporuéa- (pozri kapitolu 6.3
zinfekciu cia povrchov hie: na strane 43),
> Cistenie alebo dezinfekcia konek- | V pripade (pozri kapitolu 6.5
torov a pripojovacich miest otreb na strane 47),
Pripo) P y (pozri kapitolu 6.6
na strane 48)
Vizualna kontrola a kontrola | > Vykonajte vizualnu kontrolu vSet- Denne (pozri kapitolu 4.3.1

netesnosti

kych konektorov a hadi€iek obsa-
hujucich kvapalinu.

na strane 28)
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12 Technické udaje

12.1 DWDL a DCDL udaje o vyrobku

Technické udaje DWDL DCDL
Rozmery 25 x 3,5 mm 12 X2 mm
Vnutorny priemer (mm) 18,0 8,0
Hrabka steny (mm) 3,5 2,0
Vonkajsi priemer (mm) 25,0 12,0

Hmotnost’ (kg)

v zavislosti od planovania projektu

Material

Sietovany polyetylén

Polyetylén s nizkou hustotou (LDPE)

Médium

Dialyza¢na voda podla normy

Dialyzaény koncentrat podla normy ISO

vania

ISO 23500-3 23500-4:
— Kyslé dialyzacné koncentraty na
baze acetatov
— Kyslé dialyzacné koncentraty na
baze citratov
Prevadzkové podmienky
Prevadzkovy tlak 0 — 6 barov
Prevadzkovy teplotny 5-35°C 5-30°C
rozsah
Tlak vzduchu 700 hPa az 1150 hPa
Relativna vihkost’ 20 az 80 % pri teplote 20 °C (nekondenzujuca)
Prevadzkova teplota 5-35°C 5-30°C
média
Maximalna teplota poc¢as | 95 °C -
horucej dezinfekcie
Podmienky pre prepravu a skladovanie
Rozsah teplét sklado- 5az45°C

Tlak vzduchu

700 hPa az 1150 hPa

Relativna vihkost’

20 az 80 % pri teplote 20 °C (nekondenzujuca)

Normy ISO

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

ISO 23500-1
ISO 23500-4

Pouzité materialy

Podla normy ISO 10993-1

DWDL a DCDL distribugné systémy st planované a inétalované podla miestnych podmienok tykajucich sa dizky, ako aj kon-
Strukcie a poctu inStalaénych €asti. Distribucné systémy DWDL a DCDL sa povaZzuju za trvalo nainstalované jednotky.
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Kapitola 12: Technické udaje

12.2 Typovy stitok (identifikacia DWDL a DCDL)

Znazorneny typovy §titok sluzi len ako priklad. Skuto¢né udaje su udaje
uvedené na typovom Stitku DWDL a DCDL.

©COoO~NOOGBBDWN--

A WON -

A WON =
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Fresenius Medical Care 3 13
3
Type: Dialysis Water Distribution Loop c € 0123 g
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|
{0 O
Max. inlet pressure: 6 bar
1
YYYY-MM-DD ﬂ:rw‘ T 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
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6 7 8
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“XTBVXXXX* XOKXXXXX :xf — 12
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+49 (0) 6172 - 609 0 (1) YypMDD
|
I
6 7 8
Identifikacia typu

Serial Number (Sériové Cislo)

Ciarovy kod, kod 39

Maximalny vstupny tlak

Vyrobca: datum vyroby a adresa vyrobcu

(11) Datum vyroby RRMMDD, 6 ¢islic

(21) Sérioveé &islo, 8 Cislic

(01) * GTIN (** SAP: EAN/UPC koéd), 13 Cislic plus Cislica 0
Snimaci kéd *** UDI

Identifikacia UDI (Unique Device Identification)
Identifikacia zdravotnickej pombcky (Medical Device)
Oznacenie CE

Cislo dielu a oznad&enie typového $titku

REF = SAP ¢islo materialu

*GTIN = Global Trade ltem Number (globalne &islo obchodnej polozky)
**SAP: kod EAN/UPC = kéd vyrobku SAP: European Article Num-

ber/Universal Product Code (Eurépske €islo vyrobku/Univerzalny
kod vyrobku)

***UDI = Unique Device Identification (jedine¢na identifikacia pomdcky)
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12.3 Prepraval/skladovanie

Dal$ie informacie (pozri kapitolu 10 na strane 63).

12.4 Pouzité materialy

Dal$ie informacie (pozri kapitolu 12.1 na strane 67).
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13

13.1

Definicie

Definicie a pojmy

Centralny systém pripojeni
pre zasobovanie médiami

Dialyzaéna voda

Dialyzaény koncentrat

Dialyzat, dialyza¢na
tekutina

Hodnotenie funkénosti

Opatovné hodnotenie
funkénosti

Permeate
Pociatocné hodnotenie
funkénosti

Spojovaci systém

Systém na distribuciu

dialyza¢ného koncentratu

Systém na distribuciu
dialyzacnej vody

Hlavné rozhranie a spojovacia jednotka medzi hydraulickym vedenim,
ako je privod dialyzacnej vody, privod dialyzacného koncentratu, dre-
nazne potrubie a hemodialyzacny systém.

Voda vhodna na dialyzacné oSetrenie (voda spracovana systémom re-
verznej osmozy, ktory spifia poziadavky normy ISO 23500-3). Dialyzaé-
na voda sa vyraba z pitnej vody pomocou vysokotlakového Cerpadla a
membranoveého modulu, ako aj prislusnych monitorovacich zariadeni.
Dialyzacny koncentrat je vysoko koncentrovany roztok pozostavajuci z
pevnych a/alebo tekutych zloziek a dialyzaénej vody. Dialyzaény kon-
centrat sa pouziva v hemodialyzanom zariadeni s inymi zlozkami na
vyrobu dialyzacnej tekutiny.

Vymenny roztok pouzity pri hemodialyze.

Uvedenie do prevadzky

Opéatovné uvedenie do prevadzky

Tento pojem sa pouZziva ako synonymum pre dialyzaénu vodu. Tento
pojem sa smie pouzivat len v technickom kontexte.

Prvé uvedenie do prevadzky

Hydraulické, mechanické spojenia vytvaraju spojenie medzi hemodialy-
zagnym systémom a systémom privodu dialyzacného média.

Distribu¢né rozvody, ktoré dodavaju dialyzaény koncentrat na pouZitie
v dialyza&nych jednotkach.

Distribuéné rozvody, ktoré dodavaju dialyzaénu vodu na pouZitie v dia-
lyza&nych jednotkach.
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13.2 Skratky

BTK Bezpecnostno-technické kontroly

C1 Dialyza¢ny koncentrat 1

C2 Dialyza¢ny koncentrat 2

C3 Dialyza¢ny koncentrat 3

DCDL Dialysis Concentrate Distribution Loop

DWDL Dialysis Water Distribution Loop

MA Udrzba

Obr. Obrazok (diagram)

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych Ia-
tok)

RO Systém reverznej osmozy

SVHC Substance of Very High Concern (latky vzbudzujuce velmi velké obavy)

72 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-SK 02A-2023



Kapitola 13: Definicie

13.3 Symbol

Grafické znaky

Popis

c € 0123

Znacka CE dokumentuje sulad s MDR; notifikovany organ:
TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Rok/mesiac/deri vyroby

SN

Serial Number (Sériové Cislo)

MD

Medical Device (Zdravotnicka pomocka)

Cislo materialu

Unique Device Identification (jedine¢na identifikacia pomdcky)

Postupuijte podla navodu na pouzivanie!

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

Pozor! Neukladajte na seba!

Nepouzivajte haciky!

Skladovat v rovnej polohe! Nenaklarajte!

Pozor: Krehké

Chrante pred vihkost'ou!

Vystraha: Horuci povrch

Pripustny rozsah teplét

Rozsah prevadzkovych podmienok pri atmosférickom tlaku

Rozsah prevadzkovych podmienok pri relativnej vihkosti vzduchu

Chrarite pred slneénym ziarenim (UV svetlo)!
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13.4 Certifikaty

Miestny servis vam na poziadanie poskytne aktualne platné verzie cer-
tifikatov.
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14 Volitelné vybavenie

Tato kapitola neobsahuje Ziadny obsah, ktory by sa vztahoval na tento
produkt.
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15 Priloha

15.1 Register zdravotnickych pomécok pre DWDL a DCDL

15.1.1 Zodpovedna organizacia a identifikacia

Na nasledujucej strane je uvedena hlavna képia adresy zodpovednej
organizacie a identifikacia produktu.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Adresa zodpovednej organizacie a identifikacia ~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

Adresa zodpovednej organizacie

Meno:

Ulica:

Mesto:

Telefon:

Miesto instalacie:

Interny lekarsky konzultant

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Meno, telefén:

Identifikacia
DWDL, DCDL

Typ: Dialyza¢na voda a dialyza&ny koncentrat

Klasifikacia: lla

Registracné éislo:

Identifikaéné Eislo cetrifikovaného organu: 0123

Sériové cCislo:

Dostupna pruzna izolacia; ano ([ , nie O

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

Skusky a kontroly

Druh Intervaly
Bezpecnostno-technické kontroly (BTK) Kazdych 24 mesiacov
- Kazdych ___ mesiacov
- Kazdych ___ mesiacov

Zmluvy o skuskach a kontrolach:

Bezpecnostno-technické kontroly:
Nazov firmy:

Adresa:

Telefon:
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15.1.2 Obsah registra zdravotnickych pomécok pre DWDL a DCDL

Na nasledujucej strane je zobrazeny obsah registra zdravotnickych po-
mécok pre DWDL a DCDL distribuéné systémy.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Obsah registra zdravotnickych pomécok - FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

1 Navod na pouzivanie

Monitoring

2 Mikrobiologicky a chemicky monitoring pre DWDL

— Nalezy mikrobiologickej kontroly
— Nalezy chemickej kontroly
— Plany odberu vzoriek

3 Nastavovacie protokoly

4 Servisné protokoly, Skolenia o pristroji, poruchy
— Zaznam Skoleni o pristroji
— Servisné spravy a dokumentécia o Upravach vybavenia pristroja

— Hlasenie o udalostiach
Dokumentacia o funkénych poruchach a opakovanych, rovnakych chybach obsluhy

5 Bezpeénostno-technické kontroly (BTK) a validacie

Faza validacie

6 Hodnotenie instalacie (1Q)

— Protokol o montazi

— Plan validacie

7 Hodnotenie funkénosti (0Q)

— Zaznam o $koleni OQ

Plan odberu vzoriek OQ
Dezinfekény plan OQ

— Spravy pri uvedeni do prevadzky OQ

8 Hodnotenie vykonnosti (PQ)

— Nalezy mikrobiologickej kontroly PQ
— Nalezy chemickej kontroly PQ
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15.2 Zaznam o skoleni

Uplatnitelnost’, ucel

Vyznam upozorneni

Zodpovedna organizacia musi zabezpedit, aby obsluha dostala nalezi-
té pokyny. Pokyny pre obsluhu vychadzaju z navodu na pouzitie a pri-
lozenych dodatkovych listov, ak su k dispozicii. Vyrobca odporuéa, aby
sa vykonana instruktaz obsluhy zadokumentovala pomocou tohto
Zaznam o Skoleni.

Na bezpec€né pouzivanie zariadenia je nevyhnutné dodrziavat vSetky
upozornenia uvedené v navode na pouzitie. Je potrebné vykonat pou-
Cenie o vSetkych upozorneniach v navode na pouzitie.

o Vysvetlenia v sprave Training Record (Zaznam o Skoleni)

VSeobecne

AIN/NA

V zahlavi spravy sa zaznamendavaju okolnosti pokynu obsluhy.

V pate spravy sa zaznamenava skolitel a ucastnici.

Kapitoly navodu na pouzitie su uvedené na samostatnych riadkoch
az do druhej urovne.

(J/—/— Kapitola potrebna na spravne poucenie obsluhy.

(/Q/~ Kapitola odporucana na spravne poucenie obsluhy.

/-/Q Ak je k dispozicii moZnost: Kapitola potrebna na spravne po-
ucenie obsluhy.

W/ Ak je k dispozicii moznost: Kapitola odpori¢ana na spravne
poucenie obsluhy.

Oznadenim ¢ policka A oznaéte poskytnuté pokyny a vystrahy.

Oznacenim ¢ poli¢ka N oznacte kapitoly alebo moznosti, pre ktoré
sa pokyny neposkytli.

> Oznacenim ¢ policka NA oznalte nedostupné moznosti.

A\ 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Zaznam o skoleni DWDL a DCDL

Meno zakaznika:

Datum zaciatku:

Adresa:

Datum ukoncenia:

Meno zakaznika:

Verzia softvéru:N/A

Sériové Cislo DWDL 1:

Sériové ¢islo DWDL 2:

Sériové ¢islo DWDL 3:

Sériové &islo DCDL 1:

Sériové Cislo DCDL 2:

Sériové ¢islo DCDL 3:

Opis | AIN/NA
1 Heslovy register

2 Délezité informacie

21 Ako pouzivat navod na pouzitie /i~
2.2 Vyznam varovani /-~
2.3 Vyznam poznamok /-
2.4  Vyznam tipov /-~
2.5  Kratky popis /a~
2.6  Stanoveny ucel pouzitia a sUvisiace definicie /a~
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Opis AIN/NA
2.7  VedIajsie ucinky /4~
2.8 Kontraindikacie /a~
2.9  Zvyskové rizika Q/a~-
2.10 Interakcia s inymi systémami /4~
2.11 Obmedzenia lie¢by /a~
2.12 Délezité pokyny na pracu s DWDL a DCDL /-
2.13 Predpokladana prevadzkova Zivotnost /4~
2.14  Ulohy zodpovednej organizécie /a~
2.15 Zodpovednost pouzivatela /-
2.16 Vylucenie zaruky /-
2.17 Technické podklady /a~
2.18 Vystrahy /-
219 SVHC (REACH) /4~
2.20 Adresy /-~
3 Struktira a zobrazenia

3.1 Celkovy nahlad na distribu¢né systémy /A~
3.2  Celkovy nahlad na DWDL /4~
3.3  Celkovy nahlad na DCDL /4~
4 Obsluha

4.1 Prehlad spojovacich systémov na systémoch napajania médii /-
4.2  Dodrziavajte pri prevadzke /4~
4.3  Prevadzka spojovacich systémov /--
4.4 Mikrobiologicka analyza v mieste na odber vzoriek /4~
4.5  Mikrobiologicka analyza na pripojke na dialyza¢nu vodu /4~
4.6  Odber vzorky na chemicku analyzu /4~
5 Alarmy

6 Cistenie, dezinfekcia

6.1 VSeobecne platné predpisy na Cistenie a dezinfekciu /-~
6.2  Ochranné opatrenia -~
6.3  Cistenie povrchov, dezinfekcia povrchov /4~
6.4  Dezinfekcia DWDL Q-
6.5 Cistenie konektorov a pripojnych portov /4~
6.6  Dezinfekcia konektorov a pripojnych portov /4~

Opis funkcie

71 Opis postupov /4~
8 Spotrebny material, prislusenstvo a dopinkové vybavenie

8.1 Spotrebny material /4~
8.2 Prislusenstvo /-~
8.3  Doplnkové vybavenie /-
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Opis | AIN/NA
9 InsStalacia

9.1 Poziadavky na instalaciu /i~
9.2 Hodnotenie funk&nosti /-~
9.3  Odstavenie, vyradenie z prevadzky /A~

10 Preprava a skladovanie

10.1  Podmienky pre prepravu a skladovanie /a~
10.2 Ekologicka kompatibilita/likvidacia /i~

11 Bezpecnostno-technické kontroly a idrzba
11.1  Dolezité informacie pre vykonanie BTK / MA /i~
11.2  Postupy udrzby /-

12 Technické udaje

12.1 DWDL a DCDL udaje o vyrobku /i~
12.2  Typovy §titok (identifikacia DWDL a DCDL) /a~
12.3 Preprava/skladovanie /-~
12.4  Pouzité materialy /-~
13 Definicie

13.1  Definicie a pojmy /-
13.2  Skratky o/~
13.3  Symbol /a~-
13.4  Certifikaty /-

14 Volitel'né vybavenie

15 Priloha

15.1 Register zdravotnickych pomécok pre DWDL a DCDL /a~-
15.2 Zaznam o skoleni /A~
15.3 Kuvalita dialyza¢nej vody /-
Poznamky:

@ Poznamka
> DodrZiavajte heslovy register, déleZité informacie a v3etky vystrahy
v navode na pouzivanie!
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Skolitef

Datum Meno Podpis
Ugastnik

Datum Funkcia Meno Podpis
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Skolitel

Datum

Meno

Podpis
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15.3 Kvalita dialyza€énej vody

Mikrobiologicka a chemicka Cistota dialyzanej kvapaliny pripravenej v dialyzaénom stredisku ma zasadny vyznam
pre kvalitu lie€by pacienta. Kvalita dialyza¢nej vody by mala zodpovedat miestnym ustanoveniam. Ak sa neuplat-
nuju ziadne miestne predpisy, je nevyhnutné dodrziavat’ platné poziadavky normy ISO 23500-3 ,Water for haemo-
dialysis and related therapies” (,Voda na hemodialyzacné aplikacie a suvisiace terapie®).

Kvalita dialyzaCnej vody sa ma pravidelne kontrolovat z hladiska pritomnosti uvedenych chemickych a mikrobiolo-
gickych kontaminantov. Plan monitorovania ma vychadzat z vysledkov validacie systému. V existujicom systéme
upravy vody prevadzkovanom za stabilnych podmienok by sa chemické kontaminanty v dialyzaénej vode mali mo-
nitorovat najmenej raz roéne. To nezahffia celkovy chlor, pretoZe ten sa ma monitorovat na zaciatku kazdého dra
lieCby (ak je pritomny v surovej vode).

Dodrziavanie poziadaviek na chemické parametre podla normy ISO 23500-3 si mdze vyzadovat pridanie dalSich
stupfiov predbeznej Upravy vody alebo zmenu vytaznosti pristroja. ZloZenie dialyzacnej vody sa ma kontrolovat
ako sucast hodnotenia vykonnosti (PQ) a preduprava vody sa musi podfla potreby upravit.

® Mikrobiologicka kvalita tekutin na hemodialyzu
Referencia Médium Povolené maximalne hodnoty
Celkovy pocet zivota- Koncentracia endotoxi-

schopnych mikroorga- |nov [EU/mlI]
nizmov [CFU/ml]

ISO 23500-3 Dialyzacna voda <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0,125)

Water for haemodialysis
and related therapies (Vo-
da na hemodialyzu a suvi-
siace terapie)

ISO 23500-5 (Standardna) dialyzaéna | < 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for | 1€<Utin (Ph.Eur: < 0,25)

haemodialysis and related
therapies (Kvalita dialyzag-
nej tekutiny na hemodialy-
Zu a suvisiace terapie)

*AL = uroven uginku. Poénuc touto koncentraciou sa musia podniknut kroky na zastavenie dosiahnutia vysSich,
neprijatelnych hodnét. Tato hodnota zvy€ajne predstavuje 50 % maximalnej povolenej hladiny.

**Testy na stanovenie bakteridlneho znecistenia a endotoxinov nie su potrebné, ak draha tekutiny dialyzacného
pristroja je vybavena filtrom zachytavajucim baktérie a endotoxiny, ktory ma vhodnu kapacitu, schvalil ho vyrobca
a pouziva sa a monitoruje podla pokynov vyrobcu (napr. DIASAFE plus).
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° Chemicka kvalita dialyzaénej vody
1ISO 23500-3
Kontaminanty s | Maximalna po- |Elektrolyty Maximalna po- |Stopové prvky |Maximalna po-
dokazanou toxi- | volena hladina volena hladina volena hladina
citou pri dialyze |[mg/l] [mg/1] [mg/l]
Hlinik 0,01 Kalcium 2 Antimon 0,006
Olovo 0,005 Draslik 8 (*2) Arzén 0,005
Fluorid 0,2 Magnézium 4 (*2) Barium 0,1
Celkovy chlor 0,1 Natrium 70 (*50) Berylium 0,0004
Med 0,1 Kadmium 0,001
Nitrat ako (N)* 2 Chrém 0,014
Sulfat 100 (*50) Ortut 0,0002 (*0,001)
Zinok 0,1 Selén 0,09
Striebro 0,005
Talium 0,002

* Hodnoty podfa Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.); musia sa dodrziavat platné predpisy. DalSie odchylky od Ph.Eur.
su: nitraty: limit alarmu = 2 mg/I nitratov v pomere k celej molekule nitratu NO3. DalSie Skodlivé latky uvedené len
vo Ph.Eur. si: amoniak (NH,4): 0,2 mg/l; tazké kovy (napr. Pb): 0,1 mg/l; chloridy: 50 mg/I.

Kontroly a dezinfekcie systému dialyzacnej vody sa musia vykonavat pravidelne, aby sa tak zabezpe il neustaly
sulad s normami tykajucimi sa kvality.

Odporuc¢any chemicky
dohlad

Roc&na kontrola Dialyza¢na voda sa ma aspon raz ro¢ne kontrolovat z hladiska chemic-
kej kontaminécie.

Offline testy Ak je surova voda alebo predbezne upravena voda chlérovana a pou-
zivaju sa offline testy, na zaciatku kazdého dia lie€by pred oSetrenim
prvého pacienta sa ma vykonat test na celkovy chloér pod (tzv. down-
stream) filtrom z aktivneho uhlia. Ak sa na dezinfekciu privadzane;j pit-
nej vody pouziva chloramin v koncentracii 1 mg/l alebo vysSej, test sa
ma zopakovat pred kazdou terapiou pacienta. Ak nie su naplanované
Ziadne terapie, test sa ma pocas prevadzky vykonavat priblizne kazdé
4 hodiny.

Online testy Pri online testoch v systéme na predbeznu upravu vody sa mdzu chlér
a parametre celkovej tvrdosti vody monitorovat napriklad pomocou
AquaSENS.
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