Dialysis Water Distribution Loop
Dialysis Concentrate Distribution Loop

Bruksanvisning

Utgava: 02A-2023
Utgivningsdatum: 2023-08
Art.nr: F50015567

c € 0123

CRCRRY

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

bt






Innehall

1 SOKOFASIEGISTOr ... 7
2  Viktiginformation ... 9
21 Hur man anvander bruksanvisSniNgen ... 9
2.2 BetydelsSen av VarNiNGar.............ccooiiiiiiiiiiii e 10
23 TiPS, BOLYAEISE......c e 10
24 TiPS, BOLYAEISE......c e 10
25 Kortfattad besKrivning ... e 11
2.6 Avsett dndamal och relaterade definitioner........................co 12
2.6.1 E VLYY L= g Lo F= T o o = | PSSRSO 12
26.2 MediCiNSK INAIKATION ........eeiiiiii et e s e e e rabbe e e e e e aaes 12
26.3 Avsedd patientPOPUIALION .........ooiiii e 12
264 Avsedd anvandargrupp och avsedd MiljO.........c.uuiiiiiiii 12
2.7 BIVEIKNINGAT ... et e e e e e e e e e e 13
2.8 KoNtraiNdiKatioNer .............oooiiii e e e 13
29 KVAarvarande FSKET .............ooi ittt 14
210 Interaktion med andra SYSteM ..............oooiiiiiiiii i 15
2.10.1  Avsedd kombinerad anVanANING .........coooiuiiiiiiiiie e 15
21 TerapibegranSNINQAr ..............ooiiiiii e e 15
212 Overvaganden for att arbeta med DWDL 0Ch DCDL ..............c.ccocvouiiiiiiiciieeeceeeeeee e 15
213 Forvantad operativ [IVSIANG.................oooii e 16
214 Den ansvariga organisationens uppgifter..............cccoooiiiiii 16
2.14.1  Ytterligare uppgifter om den ansvariga organisationen ............cccueeeiiiiiiiiie i 16
2.15 Operatdrens UPPGift ... .. ... e e e 17
2151  Rapportering av iNCIAENTEN ... ettt e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e aenneeneeeeeeeas 17
2.16 Friskrivning frdn @nSVar................ccoo it 18
217 Teknisk dokumentation ... 18
218 RV 1 11 4T =T PSPPSR 19
2181 GrundlBggande VAIMINGAT ........coiiuuuieie ittt e e st e st e e e e e aaab e e e e e e aaab et e e e e aabae e e e s aaabeeeeeaaanneeeas 19
2.18.2  Varningar relaterade till hygien och biologi............ooiuuiiiiiiiiii e 21
219 SVHC (REACH) ...ttt ettt e ettt e e e e e e ae e e eate e e e neeeeaneeeeanteeeennes 22
2.20 X L =T =T S 23
3 Struktur 0Ch OVersiKt ... 25
31 Oversikt over distribUtioNSSYStEM ................cocooviiiiiiieeeeeeeeeee e 25

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-SV 02A-2023 3



3.2 OVEISTKE OVEI DWDL ... .ot ee e et e e e e e e e e e e e e e e e e eeeennen 26

3.3 OVEISIKE OVEI DCDL ...ttt e et et eee e e e e e e 26
D 1) i OO 27
41 Oversikt 6ver kopplingssystem pa mediafdrsérjningssystem ......................cccccooeeeveeennn. 27
411 11 1= [T TSRS RPPPRPRR 27
41.2 11 1= L= RO ROTPRPPR 27
41.3 1 L= L= SO RTORRRPPR 27
4.2 Observera vid drift............c e 28
4.3 Mandvrering av KOpplingsSSYStem ...........oooiiiiiiii s 28
431 Ska observeras innan hemodialysapparaten ansluts ... 28
43.2 F N E] [ e= W o Tot T (T o] o= 1 - o SRS 29
44 Mikrobiologisk analys vid provtagningsplatsen................ccccooiii e 31
441 o Ty o =T =T [T T USSR 31
4.4.2 B L oT=Y Lo U U] 1 1T PSSR 31
443 Procedur for att ta ett prov vid provtagningsplatSen ... 32
4.5 Mikrobiologisk analys vid dialysvattenanslutningen...................cccoo e, 34
451 oy o =T =T [T T SR 34
452 B L oT=Y T U U] 1 g T PSSR 34
453 Procedur for att ta ett prov vid dialysvattenanslutningen ... 35
4.6 Genomfoéra provtagning for kemisk undersokning ..............ccccoooiiiiii 36
4.6.1 o T4 o= =T [T T RSP 36
46.2 THIDENOT, VEIKEYG ..vveeeeeiiiieie ettt ettt e e ettt e e e et e e e e e sabe e e e e e saabeeeeeeesbaeeessesbneeaesanes 36
4.6.3 Procedur for att ta ett prov for kemisk analys ..o 37
LarmRantering ... 39
Rengoring, desinfektion ... 41
6.1 Allmant gallande instruktioner for rengoringoch desinfektion......................c.cocoo. 41
6.2 SKYAASALGATAET .........c.eeiiiiiie ettt et et e ettt eesabeeeenteeeensteeetaeesssseeeanseesanseeens 41
6.2.1 ANVANAAISKYAA ...ttt e e e e e e e e e s e e e e e e e e e e e e aaas 41
6.3 Ytrengoring, ytdesinfeKtion ... ——————— 43
6.3.1 D (= To o 1 T [P 43

6.3.1.1 Rengoringsmedel fOr YOI ...........uuiiiiieiiiieee e 43
6.3.2 YHAESINTEKIION ...ttt e e ettt e e e e sttt e e e e snbteeeeeeanbaeeeseanbeeeeeeannes 43

6.3.2.1 YtdesinfekoNSMEAE! ........oooiiiiii e 44
6.4 Desinficering @V DWDL .........coooiiiiiiiiiiiieiee ettt e s et e e e et e e e e e nnre e e e e enneeas 45
6.4.1 Anledningar till att desinficera DWDL ............cuuiiiiiiiiiiie et e e e sraeee e 45
6.4.2 Genomfora desSiNfEKIION. ... ......oi e 45
6.5 Rengoring av kontakter och anslutningsportar...................ccc.ccccoiiiiiiic e, 47
6.5.1 Rengoring av KONTAKLEINA. ..........coiiiieeeeeee e s s e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeenenee 47
6.5.2 Rengoring av anslutningSPOrarna...........uuuueeiiiiiiiiee e e e e e e e e e e e e e e ee e eenanenee 47

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



6.6 Desinficera kontakter och anslutningsportar.................cccooi 48

6.6.1 Desinficering av KONtakterna ..........coouiiiiiiiii e 48
6.6.2 Desinficering av anslutNiNgSPOrtarna ............ooooiiiiiiii e 49
7  FunktionsbesKrivNing................ccooooo s 51
71 ANVANAArbeSKIIVIING ........oouiiiiii e 51
7.1.1 U1 e o] o T= ] PP PPP PP PRPPE 51
8 Forbrukningsmaterial, tillbehor och ytterligare utrustning................. 53
8.1 FOrbrukningsmaterial...............cooiiiiiiii e 54
8.2 LI 11+ T=1 o U USSR 55
8.2.1 Tillbehdr till DCDL distributionSSYSIEM .......cooiiiiiiii e 55
8.2.2 Tillbehdr till DWDL distributionSSYStem .......oooiiiiiii e 56
8.3 EXtra UtFUSTNING ... ... e e s e e ab e e 58
8.3.1 Ytterligare utrustning for DWDL distributionssystem ... 58
8.3.2 Ytterligare utrustning for DCDL distributionsSSyStem..........cooiuiiiiiiiiii e 58
O INStaAllation ... 59
9.1 INSTAllAtiONSVIIIKON ... e e e e ar e e e 59
9.11 F 4= o | TSPV 59
9.1.2 OMQGIVNINGSVIIKOT ...ttt e e sttt e e sttt e e e s nnaae e e e s nssaeeeesanseeesannseeeaean 59
9.1.3 Strukturella iNStallatioNSKIAV ..........couiiiiiiiee e bt 59
9.2 FUNKEIONSKONTIOIL ...t e e 60
9.2.1 Beakta foljande fore funktionSKONtroll..............oooiiiiiiiii e 60
9.2.2 Genomforande av funKtioNSKONTIOIL.........coiiiiiiiii s 60
9.3 Tagen ur drift, aVVeCKIING ... 61
9.3.1 JLIE= 1o =T T 1 1 1 SRS 61
9.3.2 F N Y=o [ o [P UUEPTUR 61
10 Transport oCh lagring..............ccccoooiiiie e 63
10.1 Villkor for transport oCh 1agring.............cccccoiiiiiiii e 63
10.2 Miljobelastning/avfallshantering................c.ccooooiiiiiii e 64
10.2.1  Hantering av desinfektionsmedel ... 64
11 Sédkerhetstekniska kontroller och underhall.................................. 65
1.1 Viktig information for att utfora TSC/Underhall..........................cooo i 65
11.2 UNAerhalISPrOCEOAUIEN ............c.uvviii et e e et e e e e st e e e e e ebaeeaaeeas 66
11.2.1  Kvalitetssakring och VArdatgarder ............uuviiiiiiiiee e 66

Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-SV 02A-2023 5



12 TeKNiSK data.................ccoooooio e 67
121 DWDL och DCDL produktdata..................uviiiiiiiiiiii e 67
12.2 Typskylt (DWDL och DCDL identifiering) ............ccccccooeiiiiiiiiee e 68
12.3 TranSPOIHIAGIING .......cooiiiii et e e e e e e e e e e e et e e e e e e s e e s s s nrrraerreaaaaeaaanan 69
12.4 ANVANda MaAterial............coooiiii s 69
13 DefiMitIONEN ... 71
131 Definitioner OCR tErMEN ....... ... e e e e e eee s 71
13.2 FOrKOININGAN ...ttt s ettt e e st e e s e ae e e e s annneeeas 72
13.3 £ 14« o ) IS 73
13.4 Certifikat ... et e e e e ae e e eneeanneas 74
T4 THIIVAL ..o 75
IS BHlAaQa ... 77
15.1 Medicinteknisk utrustning Register for DWDL och DCDL..............ccccccoviiiiiiiii i, 77
15.1.1  Ansvarig organisation och identifikation ... 77
15.1.2 Innehallet i Medicintekniskt produktregister for DWDL och DCDL ...........cccooviiiiiieviiiiiiee e, 79
15.2 UtbildningSProtokOIL............ oo et e e e e e e 81
15.3 Dialysvattnets Kvalitet......... ... e 86
6 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-SV 02A-2023



Kapitel 1: Sokordsregister

1 Sokordsregister

A

Adresser 23
Anvandaransvar 17
Anvandarskydd 41
Anvandning 27

Avsedd anvandargrupp och
avsedd milj6 12

Avsedd kombinerad anvandning
15

Avsedd patientpopulation 12
Avsett andamal 12

Avsett andamal och relaterade
definitioner 12

Avveckling 61

B

Bilaga 77
Biverkningar 13

C
Certifikat 74

D

Definitioner 71

Den ansvariga organisationens
uppgifter 16

Dialysvattnets kemiska kvalitet 87
Dialysvattnets kvalitet 86

F

Forbrukningsmaterial 54
Forkortningar 72
Foérvantad livslangd 16

Friskrivning fran ansvarsskyldighet
18

Funktionsbeskrivning 51
Funktionskontroll 60, 71

Inskrankningar 15
Installation 59

Interaktion med andra system 15
Internationell servicesupport 23

K

Kontraindikationer 13
Kortfattad beskrivning 11

Kvalitetssakring och vardatgarder
66

Kvarvarande risker 14

L

Larmhantering 39
Lokal servicesupport 23

Medicinsk indikation 12
Medicintekniskt produktregister 79

Mikrobiologisk kvalitet pa vatskor
for hemodialys 86

Miljobelastning/avfallshantering
64

(0

Observera, betydelse 10

S

Sakerhetstekniska kontroller och
underhall 65

SVHC (REACH) 22
Symbol 73

T

Tagen ur drift 61

Teknisk dokumentation 18
Tekniska data 67
Tillbehor 55

Tillval 75

Tips, betydelse 10
Transport och lagring 63

U

Underhallsprocedurer 66
Utbildningsprotokoll 81

\'

Varningar 19

Varningar relaterade till hygien och
biologi 21

Varningar, betydelse 10

Viktig information 9

Y

Ytdesinfektion 43
Ytrengdring 43

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-SV 02A-2023



Kapitel 1: S6kordsregister

8 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-SV 02A-2023



Kapitel 2: Viktig information

2.1

Viktig information

Hur man anvander bruksanvisningen

Beskrivning

Identifikation

Sidfot

Kapitlens uppbyggnad

Framhavd information i
dokumentet

Bilder

Vikten av bruksanvis-
ningen

Andringar

| detta dokument hanvisas till distributionssystemet for dialysvatten Di-
alysis Water Distribution Loop (DWDL) och distributionssystemet for
dialyskoncentrat som kallas Dialysis Concentrate Distribution Loop
(DCDL).

Identifikationen ar maojlig med hjalp av féljande uppgifter pa forsattsbla-
det och, om sadana finns, pa insticksskyltarna:

— Dokumentets upplaga

— Datum for utfardande av dokumentet

— Dokumentets artikelnummer

Sidfoten innehaller féljande information:

— Bolagsnamn

— Produktnamn

— Forkortningen fér dokumenttyp och den internationella forkortningen
for dokumentets sprak, t.ex. betyder IFU-SV Bruksanvisning pa
svenska.

— Utgaveinformation, t.ex. betyder 04A-2021 utgava 04A fran ar 2021

— Identifiering av sida

For att underlatta anvandningen av dokument fran

Fresenius Medical Care har sattet som kapitlen ar organiserade pa
standardiserats i alla anvandarhandbdcker. Darfor kan det handa att
vissa kapitel saknar innehall. Detta ar markerat pa motsvarande satt.

Foljande stilar kan anvandas i dokumentet:

Stil Beskrivning

> Anvisning Anvisningar anges med en pil >. Anvisning-

ar maste foljas.

Exempel: > Utfér anvisningen.

Bilderna som anvands i dokumenten kan avvika fran originalet savida
funktionen inte paverkas.

Bruksanvisningen ar en del av de medféljande dokumenten och ar en
vasentlig del av DWDL och DCDL. Den innehaller all nédvandig infor-
mation for drift av enheten.

Bruksanvisningen maste noggrant studeras innan operativ kvalifice-
ring/start av DWDL och DCDL distributionssystem.

Andringar i de tekniska dokumenten sker i och med nya upplagor eller
med tillaggsblad. | allmanhet kan dessa anvisningar andras utan fore-
gaende meddelande.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Kapitel 2: Viktig information

Kopiering Kopiering, dven i delar, ar endast tillaten med skriftligt godk&nnande.

2.2 Betydelsen av varningar

Meddelar anvandaren om att underlatenhet att vidta atgarderna for att
undvika faran kan leda till allvarliga eller dodliga personskador.

Varning
Farans typ och orsak
Mojliga konsekvenser om faran uppstar.

> Atgérder for att férebygga faran.

Varningarna kan i foljande fall avvika fran urvalet ovan:
— om en varning avser flera faror.

— om en varning inte kan hanféras till en specifik fara.

2.3 Tips, betydelse

@, Observera
Informerar operatéren om att underlatenhet att félja denna information
kan resultera i féljande:

— ge skador pa DWDL och DCDL distributionssystemen.

— leda till att vissa funktioner inte utfors alls eller inte utfors korrekt.

2.4 Tips, betydelse

W, Tips
\@‘ Information som innehaller tips fér optimalt handhavande.

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



Kapitel 2: Viktig information

2.5 Kortfattad beskrivning

Distributionssystemen klassificeras som utrustning av klass lla (MDR).

Distributionssystemen ar anslutningsenheter som kan utdkas av ansva-
rig organisation med ytterligare komponenter for att bilda ett komplett
forsorjningssystem.

De transporterar dialysvatten via Dialysis Water Distribution Loop
distributionssystemet och dialyskoncentrat via Dialysis Concentrate
Distribution Loop distributionssystemet.

Det transporterade dialysvattnet kan anvandas for dialysbehandlingar
eller for framstallning av dialyskoncentrat. Det transporterade dialys-
koncentratet kan anvandas for att blanda vanliga dialysat.

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



Kapitel 2: Viktig information

2.6 Avsett Aandamal och relaterade definitioner

@:

2.6.1 Avsett andamal

2.6.2 Medicinsk indikation

2.6.3 Avsedd patientpopulation

Observera

Om distributionssystemet anvands pa ett satt som inte specificeras av
tillverkaren kan kvaliteten och egenskaperna hos dialysvattnet och dia-
lyskoncentratet som transporteras av distributionssystemet férsdmras.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): Centralférsorjning av dia-
lysvatten

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): Central forsérjning
av dialyskoncentrat

DWDL: Njursvikt som kraver njurersattningsterapi, understédd av en
central tillférsel av dialysvatten.

DCDL: Njursvikt som kraver njurersattningsterapi, med stdd av en
central forsorjning av dialyskoncentrat.

Distributionssystemen DWDL och DCDL har inte en egen klinisk effekt.
Apparaterna transporterar endast dialysvattnet (DWDL), respektive di-
alyskoncentrat (DCDL) som kravs for framstallning av standarddialysat.
Det saknas darfor restriktioner for den avsedda patientpopulationen.
Den avsedda patientpopulationen definieras av hemodialysenheten.

2.6.4 Avsedd anvandargrupp och avsedd miljo

Distributionssystemen DWDL och DCDL far endast installeras, hand-
skas och anvandas av personer med lamplig utbildning, kunskap och
erfarenhet och som ar certifierade for att ha utbildats. Distributionssys-
temen DWDL och DCDL maste anvandas i lokaler som ar [ampliga for
anvandning av hemodialysapparater placerade i professionella sjuk-
vardsinrattningar.

12
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Kapitel 2: Viktig information

2.7 Biverkningar

2.8 Kontraindikationer

Det finns inga biverkningar som enbart kan sparas tillbaka till anvand-
ningen av dialysvatten och dialyskoncentrat da de inte har en egen di-
rekt klinisk effekt. Dialysvatten och dialyskoncentrat anvands alltid i
kombination med en hemodialysbehandling. En 6kad kalcium-, magne-
sium- och jarnhalt i dialysvatten kan orsaka sjukdomar pa grund av hart
vatten, vilket resulterar i illamaende, krakningar, asteni och/eller hogt
blodtryck.

Foljande lista innehaller kdnda biverkningar relaterade till hemodialys-
behandling enligt aktuell litteratur:

— Akut urtikaria

— Angest

— Forsamrad livskvalitet
— Koagulering

— Blodforlust

— Depressionssymtom
— Dialysdysekvilibriumsyndrom
— Torst

— Krakning

— Feber

— Hemolys

— Hypotoni

— Klada

— Hijartarytmi

— Huvudvark

— Krampanfall

— Kramper

— Mikroluftemboli

— Hijarttamponad

— Reaktioner pa dialysatorn
— Soémnstdrning

— Smarta (brost och rygg)
— Rysningar

— Fall

— lllamaende

— Rastldshet

Det finns inga kdnda kontraindikationer. Dialysvatten och dialyskoncen-
trat anvands aldrig direkt pa patienten. Det finns dnda vissa kontraindi-
kationer vid anvandning i samband med hemodialysbehandling:

— Hyperkalemi (endast med hemodialyskoncentrat som innehaller kal-
cium)

— Hypokalemi (endast med kalciumfria hemodialyskoncentrat)

— Okontrollerbara stérningar i blodkoaguleringen

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Kapitel 2: Viktig information

2.9 Kvarvarande risker

Relativa kontraindikationer (prediktorer for ett daligt behandlingsutfall /
behandlingsbeslut pa individuell basis):

— Hypotensiv hjartsvikt

— Malign sjukdom med dalig prognos

— Allvarlig perifer artarsjukdom (ingen méjlig atkomst)

— Allvarlig psykisk ohalsa till den grad att patienten inte ar medveten
om behandlingen och inte kan félja den.

En annan metod fér extrakorporeal behandling kan vara indicerad for
hemodynamiskt instabila patienter.

Den centrala forsorjningen av dialysvatten och dialyskoncentrat via dist-
ributionssystemen medfér en kvarvarande risk for mikrobiell kontamine-
ring, bakterietillvaxt och spridning av patogener. Patienterna kan drab-
bas av infektion eller sepsis.

Anvandningen av kemiska medel fér rengéring och desinfektion av dist-
ributionssystemen medfér en kvarvarande risk for kemiska rester i dia-
lysvattnet och dialyskoncentratet. Patienterna kan utsattas for giftiga el-
ler pyrogena amnen.

14
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Kapitel 2: Viktig information

2.10 Interaktion med andra system

2.10.1 Avsedd kombinerad anvandning

De medicintekniksa produkterna DWDL och DCDL ar avsedda for an-
vandning och kombination med féljande enheter:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Terapibegransningar

Inga

2.12 Overvaganden for att arbeta med DWDL och DCDL

Varning

Skaderisk for patienten och operatéren orsakat av felaktigt servi-
cearbete pa enheten

Felaktig service kan férsamra en saker funktion av distributionssyste-
met.

> Driftskvalifikationer, utbyggnader, underhallsprocedurer, modifie-
ringar eller reparationer far endast utforas av tillverkaren eller av per-
soner som ar auktoriserade av tillverkaren.

For att utfora de tekniska sakerhetskontroller och underhallsprocedu-
rerna, kontakta den lokala servicesupporten.

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



Kapitel 2: Viktig information

Endast originalreservdelar far anvandas. Generellt galler att den elek-
troniska reservdelskatalogen maste anvandas for identifiering och be-
stallning av reservdelar, matdon och hjalpmedel.

— Mer information om installation (se kapitel 9 pa sidan 59).

— Ytterligare information om underhallsprocedurer (se kapitel 11.2 pa
sidan 66).

— Mer information om transport och forvaring (se kapitel 10 pa
sidan 63).

2.13 Forvantad operativ livslangd

Den férvantade livslangden pa distributionssystemet ar 10 ar.

Om underhallsprocedurerna och kontrollerna utférs enligt foreskrifterna
och med de definierade intervallen, kommer distributionssystemet att
fungera sakert mellan kontrollerna.

2.14 Den ansvariga organisationens uppgifter

Den ansvariga organisationen maste se till att féljande krav uppfylls:

— Overensstdmmelse med nationella eller lokala bestammelser om in-
stallation, drift, anvandning och underhall av enheten.

— Overensstammelse med bestammelserna om férebyggande av
olyckor.

— Saékerstalla att distributionssystemet ar i korrekt och sakert funge-
rande skick.

— Sakerstalla att bruksanvisningen ar tillganglig hela tiden.

— Distributionssystemet far endast anvandas under de driftsférhallan-
den som anges av tillverkaren.

2.14.1 Ytterligare uppgifter om den ansvariga organisationen

Den ansvariga organisationen ska sakerstalla att den tekniska utform-
ningen av distributionssystemen dverensstdmmer med kraven fér de
andra komponenterna som anvands for att bygga upp hela systemet.

Den ansvariga organisationen maste utarbeta en plan for noddrift for att
forse dialysapparater med dialysvatten och dialyskoncentrat baserat pa
tillgangliga systemkomponenter och maste géra denna plan tillganglig
for systemets operatorer.

Den ansvariga organisationen ska underratta det lokala vattenverket
om dialysverksamheten och yrka pa forhandsdiskussion om vattnets
sammansattning, tillganglighet etc. Denna atgard befriar inte den an-
svariga organisationen fran dess skyldighet att regelbundet kontrollera
inloppsvattnets sammansattning.
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Kapitel 2: Viktig information

Desinfektion DCDL

Desinfektion DWDL

Innan den ansvariga organisationen far bérja driva distributionssyste-
men maste den driftansvarige ha verifierat instruktioner av tillverkaren i
hur systemen ska anvandas och vara val fortrogen med innehallet i
bruksanvisningen. Tillverkaren tillhandahaller utbildning for distribu-
tionssystem.

Den lokala serviceorganisationen finns tillganglig for att svara pa ytter-
ligare fragor (se kapitel 2.20 pa sidan 23).

DCDL ar inte avsedd for desinfektion.

Bakterietillvaxten i distributionssystemet beror pa de individuella kom-
ponenterna samt typen och tiden fér anvandning. Bakterietillvaxt i dist-
ributionssystemen maste foérhindras genom kontinuerlig drift av syste-

met med ett minimum av tomgangstider och genom férebyggande at-

garder som kemisk desinfektion eller varmedesinfektion.

Prover for mikrobiell testning ska darfor samlas in fran distributionssys-
temet och fran de enskilda delarna av systemet i enlighet med gallande
foreskrifter. Da hela systemet bestar av ett antal mindre system, ansva-
rar den ansvariga organisationen for systemet i sin helhet.

For ytterligare information om desinficering av DWDL
(se kapitel 6.4.1 pa sidan 45).

2.15 Operatorens uppgift

Varning
Risk for skador pa grund av defekter pa distributionssystemen

Om distributionssystemen har féljande defekter maste angivna atgarder
vidtas.

Defekter pa distributionssystemen:

— Mekanisk skada
— Foérsamring av prestandaegenskaper: tryckfall, lackage
— Andra defekter

Atgarder:

— Distributionssystemet maste tas ur drift.
— Den ansvariga organisationen eller lokala serviceavdelningen maste
underrattas.

2.15.1 Rapportering av incidenter

Inom EU:s medlemsstater maste anvandaren rapportera alla allvarliga
incidenter i samband med produkten till tillverkaren i enlighet med iden-
tifieringen samt till den ansvariga myndigheten i den medlemsstat dar

anvandaren befinner sig.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.16 Friskrivning fran ansvar

A

Varning
Risker som paverkar enhetens korrekta funktion

Distributionssystemet har godkants for anvandning med vissa forbruk-
ningsvaror och tillbehdr. Om den ansvariga organisationen vill anvanda
andra forbrukningsartiklar och tillbehdr an vad som anges i detta av-
snitt, maste deras lamplighet kontrolleras i férvag genom att samla in
den Iampliga tillverkarinformationen. Tillampliga lagbestammelser mas-
te foljas.

Tillverkaren tar inget ansvar for personskador eller andra skador och
anvandningen av icke-godkanda eller olampliga férbrukningsvaror eller
tillbehdr som resulterar i skador pa distributionssystemet upphaver ga-
rantin.

Tips
For mer information i amnet forbrukningsartiklar, tillbehor, évrig utrust-
ning, (se kapitel 8 pa sidan 53).

2.17 Teknisk dokumentation

Beskrivningar och andra tekniska dokument kan tillhandahallas av till-
verkaren pa begaran. Dessa ar avsedda som stdd for personal med
lamplig utbildning i den ansvariga organisationen vid underhall och re-
paration av systemet.

18
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2.18 Varningar

Foljande lista 6ver varningar och anmarkningar ar bara ett utdrag. Kun-
skap om alla varningar som namns i detta dokument kravs for saker drift
av distributionssystemen.

2.18.1 Grundlaggande varningar

Varning
A Oupptackt vatskelackage utanfor dialystiden

Lackage kan orsaka skador pa byggnader.

> For att forhindra skador pa byggnader utanfér dialystiden (odverva-
kade tider utan personal) orsakade av vattenlackage kan ett lacka-
geodvervakningssystem med avstangningsfunktion, som till exempel
AquaDETECTOR med lackagesensorer installeras i varje rum med
matningsportar.

> Om inget lackagedvervakningssystem ar installerat, reckommende-
ras att alla matningsslangar kopplas bort fran distributionssystemet
utanfor dialystiden (odvervakade tider utan personal).

Observera

G

Den ansvariga organisationen ansvarar for att den sdkerhetstekniska
kontrollen (STK) genomfdrs.

Varning

>

Risk for skador pa patienter och operatérer om TSC-intervallen
inte foljs

Bristande efterlevnad av TSC-intervallen kan forsamra distributionssys-
temets sakra funktion.

> Sakerhetsteknisk kontroll/underhallsarbete (lokal service) for denna
enhet maste genomfdras minst var 24:e manad.

> Sakerhetsteknisk kontroll och underhallsarbete far endast utféras av
en kompetent servicetekniker med kunskaper inom elektroteknik, ut-
rustningsteknik och medicinteknik.

@; Observera
Efterlevnad av tillampliga lagar och férordningar

> Fdlj alla tilldmpliga lokala lagar och bestdmmelser om hantering av
laboratorieutrustning och reagens.
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A

Varning

Risk for sveda och skallning fran heta ytor eller hett dialysvatten
vid varmedesinfektion

Kontakt med heta ytor eller hett dialysvatten kan orsaka sveda eller

skallning.

> Rorinte de tillgangliga komponenterna i distributionssystemet for di-
alysvatten medan varmedesinfektion pagar.

> Forsok inte ta bort dialysvattnet manuellt medan varmedesinfektion
pagar.

Varning
Oupptackt viatskelackage pa grund av otillrackliga kontroller
Lackage kan orsaka skador pa byggnader.

> Regelbunden visuell inspektion och lackagekontroller kravs av alla
slangar, kopplingar och rér som innehaller véatska.

> Sakra slang-/rérledningar mot mekaniska skador.

Observera

Distributionssystemet ar inte konstruerat for att stodja ytterligare belast-
ningar.

20
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2.18.2 Varningar relaterade till hygien och biologi

A

A

>

Varning
Risk for kontaminering fran olampligt dialysvatten
Det finns risk for spridning av bakterier.

> Kontrollera dialysvattnets kvalitet med jamna mellanrum och,vid be-
hov utfor desinfektions-/rengoringscyklerna for forsérjningssyste-
mets dialysvatten.

Varning
Risk for férgiftning — ej dricksvatten

Dialysvattnet och dialyskoncentratet som transporteras via distribu-
tionssystemet uppfyller inte kraven pa dricksvatten.

Varning
Risk for kontaminering fran otillrdacklig rengoring/desinfektion
Det finns risk for spridning av bakterier.

> Distributionssystemet far endast rengéras och desinficeras av per-
soner som har blivit instruerade om korrekt hantering av systemet
under dessa forfaranden.

> Anvandaren ska beakta och tillampa de allmanna sakerhetsanvis-
ningarna.

> Distributionssystemet far endast desinficeras efter samrad med till-
verkaren av systemet eller personer som ar auktoriserade av tillver-
karen.

Varning

Risk for kemiska brannskador vid arbete med sura &mnen (desin-
fektionsmedel/rengéringsmedel)

Kontakt med kemikalier kan orsaka kemiska brannskador.

> Hantera alltid sura vatskor med forsiktighet och spill inte nagot des-
infektionsmedelskoncentrat.

> Bar lamplig personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon,
etc.) i enlighet med sakerhetsféreskrifterna for det desinfektionsme-
del/rengéringsmedel som anvands.

> Observera sakerhetsforeskrifterna for det desinfektionsmedel/ren-
goringsmedel som anvands, inklusive relevanta forsta hjalpen-at-
garder.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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@:

2.19 SVHC (REACH)

Observera
Risk for infektion

Folj tildmpliga lokala lagar och bestdmmelser om hantering av potenti-
ellt giftiga material.

Information om SVHC enligt artikel 33 i direktiv (EC) 1907/2006
("REACH?") finns pa féljande webbsida:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

22
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2.20 Adresser

Tillverkare

Internationell service-
support

Lokal servicesupport

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

61352 Bad Homburg

TYSKLAND

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

TYSKLAND

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-SV 02A-2023
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3 Struktur och oversikt

3.1 Oversikt 6ver distributionssystem
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3.2 Oversikt 6ver DWDL
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4 Drift

4.1 Oversikt 6ver kopplingssystem pa mediaférsorjningssystem
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4.2 Observera vid drift
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Tips
> For grundldggande information om definitioner, se kapitel 13
(se kapitel 13.1 pa sidan 71).

Tips

> For grundlaggande information om produktdata, se kapitel 12
(se kapitel 12.1 pa sidan 67).

Tips
> For grundlaggande information om rengoring och desinfektion, se
kapitel 6 (se kapitel 6 pa sidan 41).

4.3 Manovrering av kopplingssystem

Varning

Patientrisk till foljd av storning av elektrolytbalansen pa grund av
felaktig dialysatkomposition

Att blanda ihop dialyskoncentrat kan resultera i en dialysvatska som ar
olamplig fér patienten.

> Nar du ansluter hemodialysapparaten till mediaférsérjningssyste-
met, se till att koncentratanslutningarna ar korrekt tilldelade.

4.3.1 Ska observeras innan hemodialysapparaten ansluts

Varning

Risk for kontaminering till foljd av felaktig hantering av anslut-
ningsplatser

Det finns risk for spridning av bakterier.

> Innan du ansluter hemodialysapparaten till mediaforsérjningssyste-
met, desinficera kopplingarna och motkopplingarna. Folj bruksanvis-
ningen fér hemodialysapparaten.

> Det ar absolut nédvandigt att undvika att kontaminera anslutningar-
na genom kontakt med hud eller andra icke-sterila féremal.

28
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Varning
Lackage pa grund av skador pa tatningar
Lackage kan orsaka skador pa byggnader.

> Innan du ansluter till motsvarande motkopplingar, kontrollera nog-
grant alla kopplingar till dialyskoncentrat med avseende pa saltkris-
taller och vid behov rengér och desinficera dem. Folj bruksanvis-
ningen for hemodialysapparaten.

Observera

G

Ska observeras fore anslutning

> Kontakterna maste desinficeras innan de ansluts for att forhindra
eventuell kontaminering (se kapitel 6.6 pa sidan 48).

Observera

C

Rengoring och desinficering av kontakterna

> For information om rengdring och desinficering av kontakterna och
anvandning av rekommenderade desinfektionsmedel,
(se kapitel 6.5 pa sidan 47) och (se kapitel 6.6 pa sidan 48).

4.3.2 Ansluta och koppla ifran

Varning

Risk for lackage till foljd av felaktig hantering av kopplingssyste-
met

Om Iaset inte frigors helt kan detta orsaka okat slitage och som en kon-
sekvens vatskelackage.

> For att ansluta och koppla bort kopplingssystemet, tryck pa lashyl-
san sa langt det gar.

Rekommenderad — Gummihandskar
utrustning
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Steg for steg anslutning/ > Ta tag i hylsan pa kopplingen.
frankoppling > Skjut hylsan till andlaget och hall den i detta lage.
> Skjut kopplingen sa langt det gar pa nippeln och slapp hylsan.

> Koppla loss kopplingen genom att félja anslutningsstegen i omvand
ordning.

@ Observera
Att observera vid frankoppling:

> Placera inte frankopplade slangar pa golvet och anslut inte till andra
slangar.

> Hang slangarna pa ett Iampligt stdd med 6ppningen nedat.
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4.4

4.4.1

4.4.2

Mikrobiologisk analys vid provtagningsplatsen

Provtagningsventilen, som éppnas genom att man vrider pa den, tjanar
som provtagningsplats pa DWDL.
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Provtagningsventil

Forberedelse

> lordningstall avkyld transportlada.

> Systemet fér omvand osmos maste anvéandas i SKOLJA eller
DRIFT i minst 20 minuter innan provet tas.

> Nar provet samlas in maste systemet for omvand osmos vara i
SKOLJA eller DRIFT program.

> Samla provet enligt proceduren som beskrivs for att ta ett prov vid
provtagningsplatsen (se kapitel 4.4.3 pa sidan 32).

Tillbehor, utrustning

Tillverkaren rekommenderar féljande hjalpmedel:
— Gummihandskar

— Alkoholbaserat desinfektionsmedel (ca 70-80 % alkohol, utan lipid-
pafylining)

Provtagningssetet for Fresenius provtagningsventil (F00010382)

kan anvandas for provtagning av dialysvattnet.
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4.4.3 Procedur for att ta ett prov vid provtagningsplatsen

Bild Beskrivning

Bild 1 — Desinficera provtagningsventilen:

> Desinficera provtagningsventilen med ett alkoholba-
serat desinfektionsmedel (utan lipidpafyliningsme-
del).

> Torka av eventuell kontaminering med en tops.
> Upprepa darefter desinfektionen (Bild 1).

Forsiktighet:
Observera desinfektionsmedlets verkningstid!

Bild 1
Bild 2, Bild 3 — Anslutning och lasning av adaptern:
> Placera provtagningspasens adapter pa provtag-
ningsventilen (Bild 2).
> Las adaptern (Bild 3).
Flervagsventilen pa provtagningssatsen maste vara
. installd sa vatskor inte kan rinna.
Bild 2
Bild 3

Bild 4 — Oppna provtagningsventilen

> Vrid provtagningsventilen moturs for att 6ppna den
(Bild 4).

32 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-SV 02A-2023



Kapitel 4: Drift

Bild

Beskrivning

Bild 5

Bild 5 — Skolj provtagningsventilen

> Vrid flervagsventilen medurs 90° for att sakerstalla
ett fléde fran adaptern till skoljslangen.

> Skolj provtagningsventilen i ca 60 sekunder via
skdljningsslang.

Bild 6

Bild 6 — Fyll pasen

> Vrid sedan flervdgsventilen igen 90° medurs for att
fylla pasen.

> Viktigt:
Se till att aterstélla flervagsventilen till sitt 1asta lage
i tid for att forhindra att pasen spricker!

> Slut kldamman omedelbart, frigdr I&set, och avlagsna
pasen.

Bild 7 '

Bild 7 — Slutférande av provtagningsproceduren

> Provtagningsventilen stangs nu igen genom att vri-
da den medurs.

> Koppla fran flervagsventilen och engangsdelarna
och tillslut pasen 6gonblickligen med den medfél-
jande pluggen.

Bild 8 — Férbereda pasen for fraktladan
> Tryck latt pa pasen for att kontrollera att den ar tat.

> Forse pasen med textad etikett och lagg den i den
forberedda transportladan.

> Pasen maste levereras till testlaboratoriet inom
24 timmar.
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4.5

4.5.1

Mikrobiologisk analys vid dialysvattenanslutningen

Dialysvattenanslutningen pa mediaférsérjningssystemet fungerar som
provtagningsport.

— c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

Dialysvattenanslutning

Forberedelse

> lordningstall avkyld transportlada.

> Systemet fér omvand osmos maste anvéandas i SKOLJA eller
DRIFT i minst 20 minuter innan provet tas.

> Nar provet samlas in maste systemet fér omvand osmos vara i
SKOLJA eller DRIFT program.

> Koppla bort anslutningsslangen pa hemodialysapparaten fran dia-
lysvattenanslutningen pa mediaférsoérjningen.

> Samla provet enligt det férfarande som beskrivs for att ta ett prov for
mikrobiologisk analys vid dialysvattenanslutningen
(se kapitel 4.5.3 pa sidan 35).

4.5.2 Tillbehor, utrustning

Tillverkaren rekommenderar foljande hjalpmedel:
— Gummihandskar

— Alkoholbaserat desinfektionsmedel (ca 70-80 % alkohol, utan lipid-
pafylining)

— Pasen med adapter (6030671) kan anvandas for provtagning av di-
alysvattnet.

34
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4.5.3 Procedur for att ta ett prov vid dialysvattenanslutningen

Bild Beskrivning

> Desinficera dialysvattenanslutningen med ett alko-
holbaserat desinfektionsmedel (Bild 1) och anvand
en bomullspinne for att torka bort eventuell kontami-
nering (Bild 2).

> Upprepa darefter desinfektionen (Bild 1 och 2).

Forsiktighet:
Vinta tills desinfektionsmedlet har gett effekt.

> Flervagsventilen pa provtagningssatsen (A) maste
-~ ' - vara installt sa vatskor inte kan rinna (Bild 3).

> Provtagningspasens adapter placeras pa dialysvat-
i tenanslutningen och lases (B) (Bild 3).

. Q > Vrid sedan flervagsventilen 90° medurs (C) och
' "skolj” dialysvattenanslutningen i ca 60 sekunder via

- Bild 3
‘\A skdlislangen (Bild 4).

> Vrid flervagsventilen igen 90° medurs sa att pasen

:a , fylls (Bild 5).

> Efter ungefar 250 ml (ungefar halvfull), aterstall fler-

; vagsventilen till utgangslaget (A) (Bild 3) sa att pa-
'tl' /&

i"l_. sen inte spricker.
-
&

Bild 4 > Slut klamman omedelbart, frigdr laset, och avlagsna
pasen.

> Koppla bort engangsdelarna efter flervagsventilen
och stang omedelbart pasen med den medféljande
pluggen (Bild 6).
Tryck latt pa pasen for att kontrollera att den ar tat.
Forse pasen med textad etikett och lagg den ome-
Bild 5 delbart i den forberedda transportladan. Pasen
maste levereras till testlaboratoriet inom 24 timmar.
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4.6 Genomfora provtagning for kemisk undersokning

4.6.1 Forberedelse

4.6.2 Tillbehor, verktyg

Dialysvattenférbrukning ar endast majlig om systemet fér omvand os-
mos ar inkopplat DRIFT lage, eller om den producerar dialysvatten un-
der ett manuellt skéljprogram in SKOLJA lage.

Fore provtagningen maste anlaggningen fér omvand osmos vara i drift
i minst 20 minuter. Om enheten inte finns i DRIFT lage maste det ma-
nuella skéljprogrammet startas.

Provet samlas in i DRIFT eller SKOLJA lage.

Foljande tillbehdr och verktyg rekommenderas av tillverkaren:
— Gummihandskar

Provbehallaren som kommer fran laboratoriet ska anvandas for den ke-
miska provtagningen.

— For provtagning av dialysvattnet kan pasen med adapter
(artikelnr: 6030671) anvandas.

36
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4.6.3 Procedur for att ta ett prov for kemisk analys

Bild Beskrivning

> Dialysvattnet maste samlas upp medan systemet ar i drift (un-
der DRIFT) eller efter omfattande skdljning av systemet (se
ovan). Innan provet tas, skolj av provtagningsventilen (A eller
B) (ca2-101).

Forsiktighet:

For att undvika kontaminering av provet med smutsiga

provbehallare, anvand endast de behallare som

tillhandahalls av laboratoriet!

> Nardu samlarin provet, 6ppna inte provbehallarna férran direkt

fore provtagningen och se till att stdnga behallarna omedelbart
efter provtagningen for att forhindra kontaminering.

> Provbehallarna maste fyllas upp till toppen.

> Vid provtagning maste ventilen forst skoljas tillrackligt (ca 5 L).
Darefter maste provbehallarna fyllas fran den fritt strommande
vattenstralen.

> Nar du samlar provet pa mediaférsorjningskolumnen, fast pa-
sen med adaptern pa kopplingen och fixera den pa plats med
sparren (Bild 2 — B).

> Skolj sedan noggrant av kopplingen (ca 2 1) via skoljslangen.

> Fyll provbehallaren via skoljslangen.

Viktigt:

Vid provtagning pa mediaférsorjningskolumnens koppling
far inte pasen anvandas som provbehallare.

Anvand flaskorna fran laboratoriet som provbehallare!

A a
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5 Larmhantering

Detta kapitel innehaller inget innehall som galler f6r denna produkt.

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



Kapitel 5: Larmhantering

40

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-SV 02A-2023



Kapitel 6: Rengdring, desinfektion

6 Rengoring, desinfektion

6.1 Allmant gallande instruktioner for rengoringoch desinfektion

Varning
A Risk for kontaminering fran otillracklig rengoring/desinfektion
Det finns risk for spridning av bakterier.

> Distributionssystemet far endast rengéras och desinficeras av per-
soner som har blivit instruerade om korrekt hantering av systemet
under dessa férfaranden.

> Anvandaren ska beakta och tilldmpa de allmanna sakerhetsanvis-
ningarna.

> Distributionssystemet far endast desinficeras efter samrad med till-
verkaren av systemet eller personer som ar auktoriserade av tillver-
karen.

6.2 Skyddsatgarder

6.2.1 Anvandarskydd

Varning
A Risk for kemiska brannskador vid arbete med sura &mnen (desin-
fektionsmedel/rengéringsmedel)

Kontakt med kemikalier kan orsaka kemiska brannskador.

> Hantera alltid sura vatskor med forsiktighet och spill inte nagot des-
infektionsmedelskoncentrat.

> Bar lamplig personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon,
etc.) i enlighet med sakerhetsféreskrifterna for det desinfektionsme-
del/rengdéringsmedel som anvands.

> Observera sakerhetsforeskrifterna for det desinfektionsmedel/ren-
goringsmedel som anvéands, inklusive relevanta forsta hjalpen-at-
garder.
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A

Varning

Risk for sveda eller skallning fran heta ytor eller hett dialysvatten
vid varmedesinfektion

Kontakt med heta ytor eller hett dialysvatten kan orsaka sveda eller
skallning.

> Rorinte de tillgangliga komponenterna i distributionssystemet for di-
alysvatten medan varmedesinfektion pagar.

> Forsok inte ta bort dialysvattnet manuellt medan varmedesinfektion
pagar.
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6.3 Ytrengoring, ytdesinfektion

6.3.1 Ytrengoring

6.3.1.1 Rengoringsmedel for ytor

6.3.2 Ytdesinfektion

Om ytan ar férorenad av damm och smuts, rengér de tillgangliga ytorna
pa DWDL och DCDL.

Observera
Rengoringsmedel for ytrengoring
Foljande procedurer maste féljas nar du anvander rengoringsmedel:

> Om DWDL och DCDL distributionssystem ar extremt smutsiga, tor-
ka av de drabbade delarna med en fuktig trasa.

> Anvand inga rengdringsmedel som innehaller aceton.

> Anvand inte I6sningsmedel, fértunning eller kemiska rengérings-
sprayer.

> Skurmedel eller aggressiva rengoérings- och I6sningsmedel far inte
anvandas.

> Anvand inte grova rengdringsverktyg (t.ex. skursvamp eller liknan-
de) for att rengéra DWDL och DCDL distributionssystem.

Tips

Anvandning av dialysvatten rekommenderas fér rengdring av ytor.

Observera

Tillverkaren rekommenderar anvandning av ClearSurf for desinficering
av ytan pa DWDL och DCDL.

> Nar ytorna desinficeras ska anvisningarna fran tillverkaren av desin-
fektionsmedlet beaktas.

> Tillverkaren tar inget ansvar for potentiella skador pa ytorna pa
DWDL och DCDL om ett annat desinfektionsmedel &n det rekom-
menderade anvands for desinfektion.
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6.3.2.1 Ytdesinfektionsmedel
LI Tips
\@/‘ Anvandningen av ClearSurf (1 % utspadning) eller ClearSurf servet-
ter (fardiga vatservetter) rekommenderas for desinficering av ytorna.
For ytterligare information om desinfektionsmedel, se kapitlet om for-
brukningsvaror (se kapitel 8.1 pa sidan 54).
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6.4 Desinficering av DWDL

6.4.1 Anledningar till att desinficera DWDL

Rekommenderat desinfek-
tionsmedel

6.4.2 Genomfora desinfektion

A

Om en vattenforsorjning enligt tilldmpliga bestdmmelser inte l&ngre kan
sakerstallas:

— Efter reparationer av dialysvattenkretsen.
— Om systemet har varit stillastadende i mer &n 72 timmar i foljd.

— IS0 23500-1 "Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” ("Vagledning for
beredning och kvalitetshantering av vatskor féor hemodialys och re-
laterade terapier”) rekommenderar en regelbunden (t.ex. manatlig)
férebyggande desinfektion for att undvika betydande biofilmbildning
(biofdrorening).

— Regelbunden desinfektion enligt den ansvariga organisationens
krav.

— Om ett mikrobiologiskt test avslojar ett forhojt antal mikroorganis-
mer.

— Puristeril 340

eller:

— Puristeril plus, Minncare®

Varning
Risk for kontaminering fran otillracklig rengoring/desinfektion
Det finns risk fér spridning av bakterier.

> Distributionssystemet far endast rengéras och desinficeras av per-
soner som har blivit instruerade om korrekt hantering av systemet
under dessa forfaranden.

> Anvandaren ska beakta och tillampa de allmanna sakerhetsanvis-
ningarna.

> Distributionssystemet far endast desinficeras efter samrad med till-
verkaren av systemet eller personer som ar auktoriserade av tillver-
karen.

Observera

Systemet far endast desinficeras av utbildade kliniktekniker eller utbil-
dade systemtekniker som ar utbildade och certifierade i lampliga proce-
durer.
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® Utfor kemisk desinfektion
Sakerhetsforeskrifterna, forbrukningsmaterial och driftsteg — inklusive
att utfora resttestet — for kemisk desinfektion beskrivs i servicemanua-
len fér systemen for omvand osmos.

® Utfor varmedesinfektion

Sakerhetsforeskrifterna och driftsstegen for varmedesinfektion beskrivs
i servicemanualen fér systemen fér omvand osmos.
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6.5 Rengoring av kontakter och anslutningsportar

Kontakterna och anslutningsportarna rengors for att aviagsna eventuel-
la rester av dialyskoncentrat eller saltkristaller.

Gummihandskar

Rekommenderad
utrustning

Dialysvatten

Liten behallare

Mjuk, luddfri trasa eller tops

6.5.1 Rengoring av kontakterna

> Efter att ha kopplats bort, doppa ner kontakterna i en ren behallare
fylld med dialysvatten och skaka dem forsiktigt.

> Anvand sedan en trasa eller tops for att torka de yttre ytorna pa kon-
takterna.

6.5.2 Rengoring av anslutningsportarna

Rekommenderad — Gummihandskar

utrustning — Laboratoriesprayflaska med dialysvatten

— Mjuk, luddfri trasa eller tops

S— 2099 i =
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6.6

> Efter att ha kopplat bort kopplingarna, anvand en laboratoriespray-
flaska fylld med dialysvatten for att skélja kopplingsportarna som ar
installerade pa mediaférsorjningssystemet.

> Anvand sedan en trasa eller tops for att forsiktigt torka kopplingspor-
tarna.

Eller: Anvand en fuktig trasa for att noggrant rengéra anslutningspor-
tarna och klappa dem sedan torra med en torr trasa eller tops.

> Efter att kontakterna och anslutningsportarna har rengjorts maste de
desinficeras (se kapitel 6.6 pa sidan 48).

Desinficera kontakter och anslutningsportar

Rekommenderad — Gummihandskar

utrustning _ Alkoholbaserat desinfektionsmedel (ca 70-80 % alkohol, utan lipid-

pafylining)
— Mjuk, luddfri trasa eller tops

6.6.1 Desinficering av kontakterna
P ‘
Al —

> Efter frankoppling, rengdr kontakterna vid behov (se kapitel 6.5 pa
sidan 47).

> BI6t sedan kontakterna med ett alkoholbaserat desinfektionsmedel.
Efter uppehallstiden, torka de yttre ytorna pa anslutningarna med en
trasa eller tops eller 1at desinfektionsmedlet avdunsta helt.

@; Observera

Att observera vid frankoppling:

> Placera inte frankopplade slangar pa golvet och anslut inte till andra
slangar.

> Hang slangarna pa ett [ampligt stéd med 6ppningen nedat.
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6.6.2 Desinficering av anslutningsportarna

c3

= ' - e | ‘ » & :) Drain

SARE © g,

® e 8 o=

Drain Dinbysis water

= @ & eem

Dindysis water

> Nar du har kopplat bort kontakterna ska du anvanda en laboratori-
esprayflaska for att skdlja de anslutningsportar som ar installerade

pa mediaforsérjningssystemet och sedan forsiktigt klappa dem torra
med en trasa eller en tops.

> BI6t dem sedan med ett alkoholbaserat desinfektionsmedel. Efter
uppehallstiden torka de yttre ytorna pa anslutningsportarna med en
trasa eller tops eller lat desinfektionsmedlet avdunsta helt.
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7 Funktionsbeskrivning

Detta kapitel ger en kort funktionsbeskrivning av DWDL och DCDL dist-
ributionssystemen.

7.1 Anvandarbeskrivning

7.1.1  Funktioner

Allman funktionsbe-
skrivning av enheten

The distribution systems DWDL och DCDL ar anslutningsenheter, in-
klusive avtappningspunkterna for dialysvattnet (DWDL) eller dialyskon-
centratet (DWDL), mellan systemet for omvand osmos (DWDL) eller
forsorjningssystemet for koncentrat (DCDL) och de anslutna hemodia-
lysapparaterna. Distributionssystemen DWDL och DCDL anvands for
att transportera dialysvatten (DWDL) eller dialyskoncentrat (DCDL).

Den utbildade personalen pa dialysavdelningen anses vara ananvdare
av DWDL eller DCDL distributionssystem.

Installation och idrifttagning utférs av utbildade tekniker auktoriserade
av tillverkaren.

De DWDL anvands for att ansluta ett system fér omvand osmos med
antingen ett férsorjningssystem for koncentrat eller direkt med en he-
modialysapparat for att transportera dialysvatten. Det finns ingen direkt
kontakt med patienterna.

DCDL distributionssystemet anvands for att koppla ett forsérjningssys-
tem for koncentrat med en hemodialysapparat for att transportera dia-
lyskoncentrat. Det finns ingen direkt kontakt med patienterna.

De DWDL eller DCDL distributionssystem planeras och installeras en-
ligt de lokala forutsattningarna avseende langd samt utformning och an-
tal installationsdelar. De DWDL och DCDL distributionssystemen &r att
betrakta som fast installerade enheter.
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Kapitel 8: Forbrukningsmaterial, tillbehdr och ytterligare utrustning

8 Forbrukningsmaterial, tillbehor och
ytterligare utrustning

A

Varning
Risker som paverkar enhetens korrekta funktion

Distributionssystemet har godkants for anvandning med vissa forbruk-
ningsvaror och tillbehér. Om den ansvariga organisationen vill anvénda
andra foérbrukningsartiklar och tillbehér an vad som anges i detta av-
snitt, maste deras lamplighet kontrolleras i férvag genom att samla in
den ldmpliga tillverkarinformationen. Tillampliga lagbestammelser mas-
te foljas.

Tillverkaren tar inget ansvar for personskador eller andra skador och
anvandningen av icke-godkanda eller olampliga férbrukningsvaror eller
tillbehdr som resulterar i skador pa distributionssystemet upphaver ga-
rantin.

Lokal teknisk servicesupport kan pa begaran lamna information om yt-
terligare tillbehor, férbrukningsmaterial och annan extrautrustning.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-SV 02A-2023 53



Kapitel 8: Forbrukningsmaterial, tillbehdr och ytterligare utrustning

8.1 Forbrukningsmaterial

Artikelnr: Forbrukningsmaterial Bild
5085851 Puristeril plus ej
Aktiv substans: Perattiksyra;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 ej
Aktiv substans: Perattiksyra;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
ej Minncare® ej
6030711 ClearSurf koncentrat ej
(eller: ClearSurf servetter)
Ytdesinfektionsmedel
6299161 Test med perattiksyra ej
5-50 mg/L
6030671 Vaska med adapter
Provtagningssats for standardkonfiguration
<.
g |
|
F00010382 Provtagningssats for Fresenius prov-

tagningsventil

Provtagningsset for distributionssystem for ot

dialysvatten
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8.2 Tillbehor

8.2.1 Tillbehor till DCDL distributionssystem

Artikelnr: Beskrivning Information

6309241 Slang PE vit Kontakt med dialyskoncentrat
8 x 12 mm vit; 1angd 100 m;
Avsedd for koncentrat typ K1

M512671 Slang PE rod Kontakt med dialyskoncentrat
8 x 12 mm; langd 100 m;
Avsedd for koncentrat typ K2

M512681 Slang PE bla Kontakt med dialyskoncentrat
8 x 12 mm; langd 100 m;
Avsedd fér koncentrat typ K3

5453721 Forstarkt slang, vit Kontakt med dialyskoncentrat
D6 mm

F40005702 Dubbelt munstycke Kontakt med dialyskoncentrat
D8 mm; PPSU

ej O-ring EPDM Del av MediaR, MediaC, MediaP
4 x4 mm

ej Nippel, stangning konc. Del av MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4 tum, PPSU

ej Nippel, stangning konc. Del av MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4 tum, PVDF

F00010505 Koncentratnippel Kontakt med dialyskoncentrat
PPSU; inklusive tatning

F00010506 Koncentratnippel Kontakt med dialyskoncentrat
PVDF; inklusive tatning

F40005755 Koncentratblock KO Kontakt med dialyskoncentrat
MediaR

F00010855 Koncentrat modul Kontakt med dialyskoncentrat

MediaR; inklusive munstycken
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Artikelnr: Beskrivning Information

ej Koncentratblock Del av MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Koncentratblock 2 x rak Kontakt med dialyskoncentrat
MediaC, MediaP

F00010502 Koncentratenhet K1 dubbel Kontakt med dialyskoncentrat
MediaC, MediaP; modulart system

F00010503 Koncentratenhet K2 dubbel Kontakt med dialyskoncentrat
MediaC, MediaP; modulart system

F00010504 Koncentratenhet K3 dubbel Kontakt med dialyskoncentrat
MediaC, MediaP; modulart system

F40005704 Koncentratblock Kontakt med dialyskoncentrat
45-0°

F40005705 Koncentratblock Kontakt med dialyskoncentrat
0-45°

M026391 Slangklamma Ingen kontakt med dialyskoncentrat
Enkel; 14,5 mm

8.2.2 Tillbehor till DWDL distributionssystem

Artikelnr: Beskrivning Information
6345031 XLPE-slang, naturlig Kontakt med dialysvatten
25 x 3,5 mm (100 m férdelning)
i
-
6309351 XLPE-slang, naturlig Kontakt med dialysvatten
25 x 3,5 mm (50 m férdelning)
o
-
6316031 Kontakt 90° Kontakt med dialysvatten
Rostfritt stal for PEX-slang 25 x 3,5 mm
6316041 Kontakt, rak Kontakt med dialysvatten
Rostfritt stal for PEX-slang 25 x 3,5 mm
6325801 PEX-kontakt 180° Kontakt med dialysvatten
U-kontakt for rostfri kabelkanal
ej Dialysvattenanslutning, rak Del av MediaC, MediaP
MSM PEX dubbel med kopplingselement
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Artikelnr:

Beskrivning

Information

ej

Dialysvattenanslutning, dubbel, rak
MSM PEX dubbel med kopplingselement

Del av MediaC, MediaP

F00007306

Forsorjningscenter for dialysvatten
Dubbel bage MediaC, singel

Kontakt med dialysvatten

F00007307

Forsorjningscenter for dialysvatten
Dubbel bage MediaC, dubbel

Kontakt med dialysvatten

F00006458

Fluid Fly Loop

Sekundar huvudslinga 2 x 2 m, dragavlast-
ning, ringmutter, apparatanslutning, nippel
med provtagning

Kontakt med dialysvatten

F00006459

Fluid Fly Loop

Sekundar huvudslinga 2 x 2 m, dragavlast-
ning, ringmutter, apparatanslutning, nippel
utan provtagning

Kontakt med dialysvatten

ej

Platt packning
EPDM; 11,5x 5 x 3,6

Del av MediaR, MediaC, MediaP

ej

Nippel stangning
NW 6-G 1/4 tum 11 mm dialysvatten

Del av MediaC, MediaP

ej

Nippel stangning
NW 6-R 1/4 tum 11 mm dialysvatten

Del av MediaR

F00010499

Dialysvattennippel
Walther inkl. tétning

Kontakt med dialysvatten

F00010500

Dialysvattennippel
FIDICA inkl. tatning

Kontakt med dialysvatten

F00010492

Dialysvattenblock
MediaC, MediaP singel, rak

Kontakt med dialysvatten

F00010493

Dialysvattenblock
MediaC, MediaP dubbel, rak

Kontakt med dialysvatten

F00010494

Dialysvattenblock i rostfritt stal
MediaC, MediaP enkel — 2 x 90° vinklad
— modulart system

Kontakt med dialysvatten

F00010495

Dialysvattenblock i rostfritt stal
MediaC, MediaP dubbel — 2 x 90° vinklad
— modulart system

Kontakt med dialysvatten

F00010826

Dialysvattenmodul
MediaR

Kontakt med dialysvatten

F00010873

PEX-anslutning, lang (uppsattning),
Dialysvattenblock MediaR — modulart sys-
tem

Kontakt med dialysvatten

6309401

Arm
25 x 3,5 mm

Ingen kontakt med dialysvatten
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8.3 Extra utrustning

8.3.1 Ytterligare utrustning for DWDL distributionssystem

Artikelnr: Beskrivning Information

F40001179 Provtagningsset Kontakt med dialysvatten
PE-Xa

F00010866 Lasbricka 19 Ingen kontakt med dialysvatten

Dialysvatten MediaC, MediaP, med fixe-
ring

F00010507 Lasbricka 19 Ingen kontakt med dialysvatten

Dialysvatten/avloppsvatten MediaR, med
fixering

8.3.2 Ytterligare utrustning for DCDL distributionssystem

Artikelnr: Beskrivning Information

F00010869 Lasbricka 17 Ingen kontakt med dialyskoncentrat
Dialyskoncentrat MediaC, MediaP, med
fixering

F00010508 Lasbricka 17 Ingen kontakt med dialyskoncentrat
Dialyskoncentrat MediaR, med fixering
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9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

Installation

Installationsvillkor

Allmant

Folj tillampliga riktlinjer for For nya installationer maste gallande installationsriktlinjer foljas.
installationen

Beakta féljande fore Kvalificeringen for drift av distributionssystemen utférs tillsammans med
funktionskontroll kvalificeringen for drift av férsdrjningsanordningarna.

Fo6lj nationella och lokala De nationella eller lokala bestammelserna for installation, drift, anvand-
bestammelser ning och underhall maste fdljas.

Komponenternas tillstand Innan installationen, kontrollera komponenterna i distributionssystemen

for skador som kan ha uppstatt under transporten.

@ Observera
Skyddar komponenter som innehaller vitska

> Innan installationen, kontrollera komponenterna i distributionssyste-
met for skador som kan ha uppstatt under transporten. Om det finns
tecken pa skador pa de hydrauliska komponenterna, anvand inte
distributionssystemet.

Tillgang till anslutnings- Distributionssystemens anslutningspunkter ska vara tillgangliga for
punkterna kontroll.

Prestandaparametrar for Prestandaparametrarna for den anslutna enheten maste beaktas vid ut-
anslutna enheter formningen av distributionssystemet. For ytterligare information, se ser-

vicemanualerna for de levererande enheterna.

Omgivningsvillkor

Observera de lokala forhal- — Installationsplatsen maste vara fri fran frost och damm.

landena — Komponenterna far inte exponeras for kontinuerligt direkt solljus.

Strukturella installationskrav

Lackagesensor Anvandning av en lackagesensor rekommenderas.

Pilothal Halmonstret med halstorlekar och avstand ska appliceras. For ytterliga-
re information maste installationsanvisningen (IGL) f6ljas.
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9.2 Funktionskontroll

9.2.1

9.2.2

Beakta foljande fore funktionskontroll

Kontrollorens kvalifika-
tioner

Endast for funktionskon-
troll

Tekniska data

Anvandning av reservdelar

Identifiering av forsorj-
ningsportar

Testutrustning och verktyg

Underhallsprocedurer (UP)

@:

Forsiktighetsatgarder

Funktionskontrollerna skall utféras av teknisk service fran
Fresenius Medical Care eller av person som auktoriserats av dem.

Funktionskontrollen far endast utféras av personer som ar speciellt kva-
lificerade for uppgiften, med hansyn tagen till deras utbildningsbak-
grund, kunskaper och praktiska erfarenhet. Dessutom far den som utfér
testerna inte vara bunden till nagra direktiv under den tid som testerna
gors.

Foljande information avser endast funktionskontroll. Den &r inte tillamp-
lig om-funktionskontroll av DWDL och DCDL distributionssystem som
har tagits ur drift eller tillfalligt avvecklats.

— All information betraffande tekniska data ska beaktas.
— Specifika data om anslutning och prestanda maste hamtas fran ka-
pitlet Specifikationer.

Alla installations-, modifierings- eller reparationsarbeten som kraver
DWDL och DCDL att 6ppnas far endast utféras av tillverkarens aukto-
riserade personer och ar endast tillatet vid anvandning av originalre-
servdelar.

Identifiering av distributionssystemets forsorjningsportar:

— Dialysvatten

— Dialyskoncentrat (C1, C2, C3)

For att utfora aktiviteterna som beskrivs i detta dokument kravs att nod-
vandig teknisk matutrustning samt verktyg finns tillgangligt.

Mer information (se kapitel 11.2 pa sidan 66).

Observera

Alla lokala foreskrifter om teknisk sékerhet maste féljas.

Reparera eventuella synliga skador.

Genomforande av funktionskontroll

@

Observera

> Vid utférande av funktionskontroll av distributionssystemen maste
beskrivningarna i servicemanualen foljas.
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) Efter funktionskontroll

Varning
Risk for kontaminering fran otillrdacklig rengoring/desinfektion

Fore uppstart maste en kemisk desinfektion utféras pa DWDL. En fram-
gangsrik desinfektion maste verifieras genom en mikrobiologisk analys.

@; Observera
> Overlékaren ska informeras om resultatet av den mikrobiologiska
analysen. De sakerhetstekniska kontrollerna maste genomféras och
protokollforas.

9.3 Tagen ur drift, avveckling

@ Observera
> For information om att ta ur bruk eller att avveckla DWDL och DCDL
distributionssysteme, kontakta den lokala servicesupporten.

9.3.1 Tagen ur drift

@; Observera
Om DWDL och DCDL distributionssystem tas ur drift efter funktions-
kontroll, maste foljande observeras:

> Efter funktionskontrollen maste vattnets forsorjningstryck kontroller-
as igen mot det foreskrivna minimitrycket.

9.3.2 Avveckling

@; Observera
> For information om avveckling av DWDL och DCDL distributions-
system, kontakta den lokala servicesupporten.
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10 Transport och lagring

@

Observera

Foljande transport- och lagringsférhallanden och ytterligare information
om transport och lagring paverkar DWDL och DCDL distributionssys-
tem.

10.1 Villkor for transport och lagring

Lagringstemperatur-

omrade

Relativ luftfuktighet

Lufttryck

@

5till 45 °C

Observera
Skydda DWDL och DCDL distributionssystem fran frost.

20 till 80 % vid 20 °C (icke-kondenserande)

700 hPa till 1150 hPa

Observera
Skydd mot UV-stralning

Utsatt inte distributionssystemets komponenter for direkt solljus (UV-
stralar kan goéra att materialet aldras snabbare).

> Utrustningen far inte lagras utomhus!
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10.2 Miljobelastning/avfallshantering

| EU:s medlemslander kan DWDL och DCDL returneras till tillverkaren.
Beakta aven de lokala lagstadgade bestammelserna.

For retur eller avfallshantering ska den ansvariga organisationen se till
att allt férbrukningsmaterial pA DWDL och DCDL har avlagsnats samt
att DWDL och DCDL har desinficerats enligt tillverkarens instruktioner
(se kapitel 6 pa sidan 41).

Den ansvariga organisationen ska ocksa informera det avfallshante-
ringsféretag som ansvarar fér demontering och bortskaffande av DWDL
och DCDL av féljande innan avyttringsatgarderna paborjas:

— Det ar mojligt att DWDL och DCDL distributionssystem kan vara for-
orenade nar de returneras. Darfor ar det viktigt att vidta lampliga for-
siktighetsatgarder vid demontering, sasom att bara personlig
skyddsutrustning.

— Ytterligare information kommer att Iamnas pa begéran av avfalls-
hanteringsforetag.

10.2.1 Hantering av desinfektionsmedel

Tillverkarens uppgifter (t.ex. angaende skyddsklader, lagring, dosering,
forfallodatum) for de desinfektionsmedel som anvands ska ovillkorligen
iakttas.

De lokala foreskrifterna for bortskaffande av avloppsvatten, om sadana
definieras, maste klargéras och féljas innan desinfektionsmedel an-
vands.
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11 Sakerhetstekniska kontroller och
underhall

11.1 Viktig information for att utfora TSC/Underhall

Kontroller De tekniska sakerhetskontrollerna maste genomféras var 24:e manad.
Kontrollérens kvalifika- Kontrollerna ska utfoéras av tillverkarens servicesupport eller av en till-
tioner verkares auktoriserad person.

Kontrollerna far endast utféras av personer som ar speciellt kvalificera-
de for uppgiften, med hansyn tagen till deras utbildningsbakgrund och
praktiska erfarenhet. Dessutom far den som utfér testerna inte vara
bunden till nagra direktiv under den tid som testerna gors.

Tekniska data All information betraffande tekniska data ska beaktas.

Dokumentation > For att utféra de tekniska sakerhetskontroller (TSC) och underhalls-
procedurerna (UP), kontakta den lokala servicesupporten.

> Dessa sakerhetstekniska kontroller ska foras in i medicintekniska
produktregistret.
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11.2 Underhallsprocedurer

Foljande procedurer maste utféras av operatéren i enlighet med speci-

fikationerna for intervall.

11.2.1 Kvalitetssakring och vardatgarder

gekontroll

kopplingar och slangar som
innehaller vatska.

Handling Tillbehor/maltillstand Intervall Anmarkning
Rengorings- och desinfek- > Ytrengoring eller ytdesinfektion Rekommen- | (se kapitel 6.3 pa
tionsprocedurer . P dation: sidan 43),
> Rengoring eller desinficering av . .
. . (se kapitel 6.5 pa
kontakter och anslutningsportar Vid behov .
sidan 47),
(se kapitel 6.6 pa
sidan 48)
Visuell inspektion och lacka- | > Utfor en visuell inspektion av alla Dagligen (se kapitel 4.3.1 pa

sidan 28)
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12 Teknisk data

12.1 DWDL och DCDL produktdata

Tekniska data

DWDL

DCDL

Matt

Innerdiameter (mm)
Vaggtjocklek (mm)
Ytterdiameter (mm)

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

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

Vikt (kg) beroende pa projektplaneringen
Material Polyeten, tvarbunden Lagdensitetspolyeten (LDPE)
Medium Dialysvatten enligt Dialyskoncentrat enligt ISO 23500-4:
ISO 23500-3 — Acetatbaserade, sura dialyskoncen-
trat
— Citratbaserade, sura dialyskoncen-
trat
Driftsvillkor
Arbetstryck 0-6 bar
Drifttemperaturomrade 5-35°C 5-30 °C
Lufttryck 700 hPa till 1150 hPa
Relativ luftfuktighet 20 till 80 % vid 20 °C (icke-kondenserande)
Medelhég driftstempe- 5-35°C 5-30 °C
ratur
Maximal temperatur 95 °C --
under varmedesinfektion
Villkor fér transport och lagring
Lagringstemperatur- 5till 45 °C
omrade
Lufttryck 700 hPa till 1150 hPa
Relativ luftfuktighet 20 till 80 % vid 20 °C (icke-kondenserande)
ISO-standarder ISO 23500-1 ISO 23500-1
ISO 23500-2 ISO 23500-4
ISO 23500-3

Anvanda material

Enligt ISO 10993-1

De DWDL och DCDL distributionssystemen planeras och installeras enligt de lokala férutsattningarna avseende langd samt
utformning och antal installationsdelar. De DWDL och DCDL distributionssystemen ar att betrakta som fast installerade en-

heter.
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Kapitel 12: Teknisk data

12.2 Typskylt (DWDL och DCDL identifiering)

Den avbildade typskylten ar bara ett exempel. De faktiska uppgifterna
ar de uppgifter som anges pa identifikationsetiketten DWDL och DCDL.

©COoO~NOOGBDWN-

A WON -

A WON =

14
Fresenius Medical Care 3 13
3
e: Dialysis Water Distribution Loo| <
P Y P C€ois 12
SN XTEVXXXX XOORNKXK g
|
{0 O
Max. inlet pressure: 6 bar
1
T ~—
YYYY-MM-DD (il ™ 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1 (01) XXXXXXXXXXXXXX ™~
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXX \ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (11) WerDD
|
1
6 7 8
14
Fresenius Medical Care 1 13
3
Type: Dialysis Concentrate Distribution Loo <
il Y P CE€ozs 12
“XTBVXXXX* XOKXXXXX - TE
|
(OO [MD] 5
i | Max. inlet pressure: 6 bar
o
YYYY-MM-DD SN ™ 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA :
Else-Kréner-Str. 1 (01) XXXXXXXXXXXXXX
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXX) ] ™~~~ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) YypMDD :
|
I

Typbeteckning

Serienummer

Streckkod, kod 39

Max. inloppstryck

Tillverkare: tillverkningsdatum och tillverkarens adress
(11) Tillverkningsdatum YYMMDD, 6 siffror

(21) serienummer, 8 siffror

(01) *GTIN (**SAP: EAN/UPC-kod), 13 siffror plus siffran 0
***UDI skanningskod

UDI-beteckning

Markning av medicinteknisk produkt

CE-markning

Artikelnummer och méarkning

REF = SAP-materialnummer

*GTIN = Global Trade ltem Number (Global handel artikelnummer)
**SAP: EAN/UPC-kod = SAP produktkod: Europeiskt Artikelnum-

mer/Universell produktkod

***UDI = Unik Enhetsidentifikation

68

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



Kapitel 12: Teknisk data

12.3 Transport/lagring

Ytterligare information, (se kapitel 10 pa sidan 63).

12.4 Anvanda material

Ytterligare information, (se kapitel 12.1 pa sidan 67).
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Kapitel 13: Definitioner

13

13.1

Definitioner

Definitioner och termer

Dialysat, dialysvatska

Dialyskoncentrat

Dialysvatten

Distributionssystem for
dialyskoncentrat

Distributionssystem for
dialysvatten

Funktionskontroll

Inledande funktionskon-
troll

Kopplingssystem

Mediaforsorjningssystem

Ny funktionskontroll

Permeat

Utbytesvatskan som anvands vid hemodialys.

Dialyskoncentrat ar en hégkoncentrerad I6sning som bestar av fasta
och/eller flytande komponenter och dialysvatten. Dialyskoncentrat an-
vands i hemodialysapparaten tilsammans med andra komponenter for
framstallning av dialysvatska.

Vatten lampligt for dialysbehandlingar (vatten bearbetat av ett system
med omvand osmos som uppfyller kraven i ISO 23500-3). En hog-
tryckspump, en membranmodul samt Iamplig évervakningsutrustning
anvands for att producera dialysvatten fran dricksvatten.

Transportledning som tillhandahaller dialyskoncentrat fér anvandning i
dialysenheter.

Transportledning som tillhandahaller dialysvatten fér anvandning i dia-
lysenheter.

Driftsattning

Inledande uppstart

Hydrauliska, mekaniska anslutningar upprattar kopplingen mellan he-
modialyssystemet och forsorjningssystemet for dialysmedia.
Huvudgranssnitt och anslutningsenhet mellan hydraulledningarna sa-
som forsorjningsledning for dialysvatten, forsorjningsledning for dialys-
koncentrat, draneringsledning och hemodialyssystemet.

Aterstart

Den har termen anvands som en synonym for dialysvatten. Den har ter-
men far endast anvandas i en teknisk kontext.
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13.2 Forkortningar

Bild

C1

Cc2

C3

DCDL

DWDL

FU

REACH

RO

STK

SVHC

Bild (diagram)

Dialyskoncentrat 1

Dialyskoncentrat 2

Dialyskoncentrat 3

Dialysis Concentrate Distribution Loop

Dialysis Water Distribution Loop

Underhall

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemika-
lier)

Anlaggning fér omvand osmos

Sakerhetstekniska kontroller

Substance of Very High Concern (Amnen som inger mycket stora be-
tankligheter)
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13.3 Symbol

Symboler

Beskrivning

c € 0123

CE-market dokumenterar 6verensstammelse med MDR; anmalt or-

gan: TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Ar/manad/dag for tillverkning

SN

Serial Number (Serienummer)

MD

Medical Device (Medicinteknisk produkt)

Materialnummer

Unique Device Identification (Unik Enhetsidentifikation)

F&lj bruksanvisningen!

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

Varning! Stapla inte!

Anvand inte krokar!

Lagras uppratt! Luta inte!

Forsiktighet: Omtaligt

Skyddas mot vata!l

Varning: Het yta

Tillatet temperaturomrade

Intervall for driftvillkoret lufttryck

Intervall for driftvillkoret relativ luftfuktighet

Skyddas mot solljus (UV-stralning)!
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13.4 Certifikat

Pa begéran kan den lokala serviceavdelningen tillhandahalla de aktuel-
la versionerna av certifikaten.
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Kapitel 14: Tillval

14 Tillval

Detta kapitel innehaller inget innehall som galler f6r denna produkt.
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Kapitel 15: Bilaga

15 Bilaga

15.1 Medicinteknisk utrustning Register for DWDL och DCDL

15.1.1 Ansvarig organisation och identifikation

Pa foljande sida visas kopieringsmallen fér den ansvariga organisatio-
nens adress och produktidentifiering.
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Dialysis Water Distribution . . .
Den ansvariga organisationens adress och s _o-crvius
identifikation ™ MEDICAL CARE

Loop, Dialysis Concentrate

Distribution Loop

Den ansvariga organisationens adress

Namn:

Gata:

Ort:

Telefon:

Installationsplats:

Internt medicinskt ansvarig

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Namn, telefon:

Identifikation
DWDL, DCDL
Typ: Dialysvatten och dialyskoncentrat

Klassificering: Ila

Registreringsnummer:

Identifieringsnummer for certifierat organ: 0123

Serienummer:

Flexibel isolering tillganglig; ja d , nej Q

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

Tester och kontroller

Typ Intervaller
Sakerhetstekniska kontroll (STK) var 24:e manad
- var____ :e manad
- var____ :e manad

Avtal om tester och kontroller:

Sakerhetstekniska kontroller:
Firmanamn:

Adress:

Telefon:
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15.1.2 Innehallet i Medicintekniskt produktregister for DWDL och DCDL

Féljande sida visar innehallet i Medicintekniskt produktregister fér
DWDL och DCDL distributionssystem.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Innehall i medicintekniskt produktregister - FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

1 Bruksanvisning

Overvakning

2 Mikrobiologisk och kemisk 6vervakning for DWDL

— Mikrobiologiska undersokningsresultat
— Kemiska undersokningsresultat
— Provtagningsschema

3 Installningsprotokoll

4 Servicerapporter, enhetsutbildning, felfunktioner

Utbildningsprotokoll fér enhet

— Servicerapporter och dokumentation av systemandringar av enhetsutrustningar
— Rapportering om incidenter

Dokumentation av funktionsstérningar och upprepade, likartade mandverfel

5 Sakerhetstekniska kontroller (STK) och revalidering

Valideringsfas

6 Installationskvalificering (1Q)
— Installationsprotokoll

— Valideringsshema

7 Funktionskvalificering (OQ)

— Utbildningsprotokoll OQ
— Provtagningsschema OQ
Desinfektionsschema OQ
Driftstartsprotokoll OQ

8 Prestandakvalificering (PQ)

— Mikrobiologiska undersokningsresultat PQ
— Kemiska undersokningsresultat PQ
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15.2 Utbildningsprotokoll

Omfattningsomrade, syfte

Varningarnas betydelse

Allmant

Y/N/NA

Den ansvariga organisationen ar ansvarig for att utbildningen av anvan-
daren sker pa ett [ampligt satt. Anvandarinstruktionerna baseras pa
bruksanvisningen och, om sadana finns, de bifogade tilldggsbladen.
Tillverkaren rekommenderar att detta Utbildningsprotokoll anvands fér
att dokumentera den genomfdrda operatérutbildningen.

Alla varningar i bruksanvisningen maste féljas for att kunna anvanda
apparaten pa ett sakert satt. Instruktion maste ges om alla varningar i
bruksanvisningen.

>

>

>

Forklaringar till rapporten Utbildningsprotokoll

Under rapportrubriken anges omstandigheterna kring operatérens
instruktioner.

| rapportens sidfot registreras utbildaren och deltagarna.

Kapitlen i bruksanvisningen listas pa separata rader upp till den an-
dra nivan.

(/—/— Kapitel kravs for korrekt instruktion av operatéren.

//- Kapitel som rekommenderas for korrekt instruktion av ope-
ratoren.

W/~ Om tillvalet ar tillgangligt: Kapitel kravs for korrekt instruktion
av operatoéren.

W/ Om tillvalet ar tillgangligt: Kapitel rekommenderas for kor-
rekta instruktioner till operatéren.

Registrera instruktionerna om relevant innehall och varningar ge-
nom att markera ¢/ i faltet Y.

Registrera kapitel eller alternativ som inte har instruerats med ¢/ i
faltet N.

Registrera €j tillgangliga alternativ med ¢ i faltet NA.

A\ 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Utbildningsprotokoll

DWDL och DCDL

Kundnamn: Startdatum:
Adress: Slutdatum:
Kundnamn: Programversion:  €j

Serienummer DWDL 1:

Serienummer DWDL 2:

Serienummer DWDL 3:

Serienummer DCDL 1:

Serienummer DCDL 2:

Serienummer DCDL 3:

Beskrivning | Y/N/NA
1 Sokordsregister

2 Viktig information

21 Hur man anvander bruksanvisningen /-~
2.2  Betydelsen av varningar /-~
2.3  Tips, betydelse /i~
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Beskrivning Y/N/NA
24  Tips, betydelse /4~
25 Kortfattad beskrivning /a~
2.6  Avsett andamal och relaterade definitioner /4~
2.7  Biverkningar /4~
2.8 Kontraindikationer /a~
2.9  Kvarvarande risker /A~
2.10 Interaktion med andra system /4~
2.11 Terapibegransningar /-~
2.12 Overvaganden for att arbeta med DWDL och DCDL /-~
2.13 Forvantad operativ livslangd /4~
2.14 Den ansvariga organisationens uppgifter /A~
2.15 Operatorens uppgift /-
2.16  Friskrivning fran ansvar --
2.17 Teknisk dokumentation /-
2.18 Varningar /-
219 SVHC (REACH) /4~
2.20 Adresser /a~
3 Struktur och o6versikt
3.1 Oversikt éver distributionssystem /-~
3.2 Oversikt éver DWDL Q-
3.3 Oversikt 6ver DCDL Q-
4 Drift
41 Oversikt dver kopplingssystem pa mediaférsérjningssystem /-
4.2 Observera vid drift /-~
4.3  Mandvrering av kopplingssystem -~
4.4  Mikrobiologisk analys vid provtagningsplatsen /-
4.5  Mikrobiologisk analys vid dialysvattenanslutningen /a4~
4.6  Genomfora provtagning for kemisk undersékning /-
5 Larmhantering
6 Rengoring, desinfektion
6.1 Allmant gallande instruktioner fér rengdringoch desinfektion /-~
6.2  Skyddsatgarder /-~
6.3  Ytrengoring, ytdesinfektion /-
6.4 Desinficering av DWDL a/--
6.5  Rengoring av kontakter och anslutningsportar /4~
6.6 Desinficera kontakter och anslutningsportar /4~
Funktionsbeskrivning
71 Anvandarbeskrivning /4~
Forbrukningsmaterial, tillbehor och ytterligare utrustning
8.1 Forbrukningsmaterial | /4~
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Beskrivning Y/N/NA
8.2  Tillbehor /a~
8.3 Extra utrustning /i~
9 Installation

9.1 Installationsvillkor /i~
9.2  Funktionskontroll /-
9.3  Tagen ur drift, avveckling /A~
10 Transport och lagring

10.1  Villkor for transport och lagring o/~
10.2 Miljbelastning/avfallshantering /-~
1 Sakerhetstekniska kontroller och underhall

11.1  Viktig information for att utféra TSC/Underhall /i~
11.2  Underhallsprocedurer /-
12 Teknisk data

12.1 DWDL och DCDL produktdata /-~
12.2  Typskylt (DWDL och DCDL identifiering) /a~
12.3 Transport/lagring /a~-
12.4 Anvanda material /-~
13 Definitioner

13.1 Definitioner och termer /-~
13.2  Forkortningar o/~
13.3  Symbol Q-
13.4 Certifikat /a~
14 Tillval

15 Bilaga

15.1  Medicinteknisk utrustning Register for DWDL och DCDL /-~
15.2  Utbildningsprotokoll /-~
15.3 Dialysvattnets kvalitet o/~

Anmarkningar:

@ Observera
> Beakta sdkordsregistret, viktig information och alla varningar i bruks-

anvisningen!
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Utbildare
Datum Namn Namnteckning
Deltagare
Datum Funktion Namn Namnteckning

84
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Utbildare

Datum

Namn

Namnteckning
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15.3 Dialysvattnets kvalitet

Den mikrobiologiska och kemiska renheten hos dialysvatskan som framstallts pa dialyskliniken ar av avgérande be-
tydelse for kvaliteten av patienternas behandling. Dialysvattnets kvalitet ska uppfylla de lokala bestammelserna.
Om inga lokala bestammelser ar tillampliga kravs 6verensstammelse med kraven i ISO 23500-3 — "Water for hae-
modialysis and related therapies” ("Vatten fér hemodialys och relaterade terapier”).

Dialysvattnets kvalitet ska regelbundet 6vervakas med avseende pa fortecknade kemiska och mikrobiologiska kon-
taminanter. Overvakningsschemat ska grundas pé resultaten av systemvalideringen. | ett befintligt vattenbered-
ningssystem som drivs under stabila villkor ska de kemiska kontaminanterna i dialysvattnet dvervakas minst en
gang per ar. Detta utesluter total klorhalt som, ifall sddan finns i inloppsvattnet, ska dvervakas vid bérjan av varje
behandlingsdag.

Overensstammelse med kraven fér de kemiska parametrarna enligt ISO 23500-3 kan géra det nédvéndigt med yt-
terligare vattenberedningssteg eller en andring av utbytet pa enheten. Dialysvattnets sammansattning maste kont-
rolleras som en del av prestandakvalificeringen (PQ) och vattenberedningen och instéllningarna pa enheten maste
justeras efter behov.

® Mikrobiologisk kvalitet pa vatskor for hemodialys
Referens Medium Tillatna maximivarden
Totalt antal livskraftiga |Endotoxinkoncentration
mikroorganismer [EU/mI]
[CFU/mI]
ISO 23500-3 Dialysvatten <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0,125)

Water for haemodialysis
and related therapies (Vat-
ten fér hemodialys och re-
laterade terapier)

ISO 23500-5 (Standard) dialysvatska ** | < 100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for (Ph.Eur: < 0,25)
haemodialysis and related
therapies (Kvalitet pa dia-
lysvatska fér hemodialys
och relaterade terapier)

*AL = Action level. Med bérjan vid denna koncentration maste atgarder vidtas for att bryta trenden mot hogre, oac-
ceptabla varden. Detta varde ar i typfallet cirka 50 % av den maximalt tillatna nivan.

**Tester avseende bakteriell tillvaxt och endotoxiner behdvs inte ifall dialysmaskinens vatskevag ar férsedd med
ett bakteriekvarhallande och endotoxinkvarhallande filter med Iamplig kapacitet som har validerats av tillverkaren
och drivs och évervakas enligt tillverkarens anvisningar (t.ex. DIASAFE plus).
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® Dialysvattnets kemiska kvalitet
1ISO 23500-3
Kontaminanter |Maximalttillaten | Elektrolyter Maximalttillaten | Sparamnen Maximalttillaten
med pavisad niva [mg/l] niva [mg/l] niva [mg/l]
toxicitet i dialys
Aluminium 0,01 Kalcium 2 Antimon 0,006
Bly 0,005 Kalium 8 (*2) Arsenik 0,005
Fluor 0,2 Magnesium 4 (*2) Barium 0,1
Total klorhalt 0,1 Natrium 70 (*50) Beryllium 0,0004
Koppar 0,1 Kadmium 0,001
Nitrat som (N)* |2 Krom 0,014
Sulfat 100 (*50) Kvicksilver 0,0002 (*0,001)
Zink 0,1 Selen 0,09
Silver 0,005
Tallium 0,002

* Varden enligt European Pharmacopoeia (Ph. Eur.); géllande bestammelser maste foljas. Andra avvikelser i
Ph.Eur. &r Nitrat: Larmgrans = 2 mg/Initrat i férhallande till den totala nitratmolekylen NO3. Andra skadliga @mnen
som endast finns upptagna i Ph.Eur: Ammonium (NH,): 0,2 mg/l; tungmetaller (t.ex., Pb): 0,1 mg/l; klorider:

50 mgl.

For fortlopande 6verensstammelse med kvalitetsstandarder maste kontroller och desinfektioner av dialysvatten-

systemet genomforas med jamna mellanrum.

Rekommenderad kemisk
overvakning

Arlig inspektion

Tester offline

Onlinetester

Dialysvattnet ska kontrolleras med avseende pa kemisk kontaminering
minst en gang per ar.

Om inloppsvattnet eller det férbehandlade vattnet ar klorerat, och tester
offline anvands, ska testet av totalt klor utféras nedstréms det aktivera-
de kolfiltret vid borjan av varje behandlingsdag fore den forsta patient-
behandlingen. Om kloramin anvands vid en koncentration pa 1 mg/l for
att desinficera dricksvattenforradet ska testet upprepas infor start av
varje patientsession. Om inga patientsessioner ar schemalagda ska
testet utforas cirka var 4:e timme under driften.

For onlinetester i vattenférbehandlingssystemet kan parametrarna for
klor och total hardhet till exempel 6vervakas med
AquaSENS.
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