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Kapitola 2: Dillezité informace

2 Dulezité informace

2.1 Pokyny k uzivatelské pfiruéce

Popis

Identifikace

Spodni fadek

Struktura kapitol

Znazornéni v dokumentu

Obrazky

Vyznam navodu

Zmény

Rozmnozovani

V tomto dokumentu se systém rozvodu vody pro dialyzu oznacuje jako
Dialysis Water Distribution Loop (DWDL) a systém rozvodu dialyzac-
niho koncentratu se oznacuje jako Dialysis Concentrate Distribution
Loop (DCDL).

Identifikace je mozna na zakladé nasledujicich udaji na titulnim listé, a
na zasuvnych §titcich (jsou-li k dispozici):

— Vydani dokumentu

— Datum vydani dokumentu

— Objednaci ¢islo dokumentu

Spodni Fadek obsahuje nasledujici informace:

— Nazev firmy

— Nazev vyrobku

— Zkratka typu dokumentu a mezinarodni zkratka jazyka dokumentu,
napf. IFU-CS znamena navod k obsluze v ¢estiné.

— Informace o vydani, napf. 04A-2021 znamena vydani 04A z
roku 2021

— Identifikace stranky

Pro usnadnéni pouzivani dokumentl od firmy Fresenius Medical Care
maiji kapitoly jednotnou strukturu. Proto se mUize stat, Ze kapitoly nemaiji
obsah. Kapitoly bez obsahu jsou pfislusné oznaceny.

V dokumentu se pouzivaji nasledujici styly:

Zvyraznéni Vyznam

> Pokyny k obsluze | Pokyny k obsluze jsou oznaceny Sipkou >.
Dodrzujte pracovni postupy.

Pfiklad: > proveést ukon.

Obrazky pouzité v dokumentech se mohou odliSovat od originalu, kdyz
to nema vliv na funkci.

Tento navod k obsluze je ¢asti privodnich dokument(, a tim i souéasti
pfistrojd DWDL a DCDL. Obsahuje v8echny pokyny potfebné
k pouzivani systému rozvodu.

Pfed provedenim operacni kvalifikace systému rozvodu DWDL a DCDL
nebo pred jejich uvedenim do provozu je tfeba fadné prostudovat na-
vod k obsluze.

Zmeény technickych dokument( maji podobu novych vydani nebo dopl-
fujicich listd. Obecné se tento dokument maze zménit bez upozornéni.

Rozmnozovani, i po Eastech, je pfipustné jen s pisemnym povolenim.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Kapitola 2: Dulezité informace

2.2 \Vystrahy, vyznam

2.3 Poznamky, vyznam

@

24 Tipy, vyznam

Uy

v
>

Informace, které maiji uzivatele upozornit na to, Ze maze dojit k t&Zkému
nebo i smrtelnému zranéni osob, pokud nebudou dodrzovana opatieni
k odvraceni rizika.

Vystraha
Druh a pri€ina rizika
MozZné néasledky rizika.

> Opatrfeni k odvraceni rizika.

Vystrahy se mohou v nasledujicich pfipadech lisit od vySe uvedeného
pfikladu:

— Pokud se vystraha tyka nékolika rizik.

— Pokud vystraze nelze pfifadit Zadné konkrétni riziko.

Poznamka

Informace, které uzivatele upozoriuji na to, Ze pfi nedodrzeni pokynl
Ize oCekavat tyto nasledky:

— Poskozeni systému rozvodu DWDL a DCDL.

— Nemuseji byt provadény pozadované funkce nebo nemuseji byt pro-
vadény spravné

Tip

Informace, které davaiji uzivateli tipy k optimalni obsluze.

10
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Kapitola 2: Dulezité informace

2.5 Kratky popis

Systémy rozvodu jsou klasifikovany jako zafizeni tfidy lla (MDR).

Systémy rozvodu jsou jednotky pfipojeni, které mlze pfislusna organi-
zace rozSifit dodateénymi komponenty, aby tak vytvofila kompletni sys-
tém pro zasobovani.

Vodu pro dialyzu transportuji systémem rozvodu Dialysis Water Distri-
bution Loop a dialyza¢ni koncentrat transportuji systémem rozvodu
Dialysis Concentrate Distribution Loop.

Transportovana voda pro dialyzu se mlze pouzivat k provadéni dialyz
nebo k pfipravé dialyza¢nich koncentrat. Transportovany dialyzaéni
koncentrat se muze pouzit k michani béznych dialyzat(.

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



Kapitola 2: Dulezité informace

2.6 Ucel pouziti a souvisejici definice

@:

2.6.1 Ucel pouziti

2.6.2 Zdravotnicka indikace

Poznamka

Pokud je systém rozvodu pouzity zplsobem neuréenym vyrobcem,
kvalita a charakteristiky vody pro dialyzu a dialyza&niho koncentratu
transportovaného systémem rozvodu muze byt snizena.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): Centralni pfivod vody pro
dialyzu

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): Centralni pfivod
dialyzaCniho koncentratu

DWDL: Nedostatecna funkce ledvin vyZadujici nahradu funkce ledvin
za podpory centralniho pfivodu vody pro dialyzu.

DCDL: Nedostate¢na funkce ledvin vyZadujici nahradu funkce ledvin
za podpory centralniho pfivodu dialyzacniho koncentratu.

2.6.3 Pouziti u skupiny pacient

2.6.4 Urcena skupina uzivatelt

Systémy rozvodu DWDL a DCDL nemaji samy o sobé klinicky ucinek.
Pristroje pouze transportuji vodu pro dialyzu (DWDL), respektive dialy-
zacni koncentrat (DCDL) potfebné k pfipravé standardnich dialyzatu.
Proto neexistuji Zadna omezeni pouziti pro uréenou skupinu pacienta.
Pouziti u uréené skupiny pacientli ma byt definovano kompatibilnim he-
modialyza&nim pfistrojem.

a stanovené prostredi

Systémy rozvodu DWDL a DCDL sméji instalovat, provozovat a pouzi-
vat jen osoby, které maji potfebné vzdélani nebo znalosti a zkuSenosti
a maji certifikat o proskoleni. Systémy rozvodu DWDL a DCDL se smi
provozovat pouze v mistnostech, které jsou vhodné pro provoz hemo-
dialyzacnich pfistrojl, které se nachazeji v odbornych zdravotnickych
zafizenich.

12
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2.7 VedlejSi u€inky

2.8 Kontraindikace

Protoze voda pro dialyzu a dialyza¢ni koncentrat nemaji zadny pfimy
klinicky ucinek, neexistuji zadné vedlejSi ucinky, které by bylo mozné
pfipsat vyluéné pouziti jich samotnych. Voda pro dialyzu a dialyzaéni
koncentrat se vzdy pouzivaji v kombinaci s hemodialyzacni 1éCbou.
Zvyseny obsah vapniku, hofc¢iku a Zeleza ve vodé pro dialyzu muze
zpusobovat syndrom tvrdé vody a vést tak k nevolnosti, zvraceni, sla-
bosti a/nebo vysokému krevnimu tlaku.

Nasledujici seznam obsahuje znamé vedlejsi ucinky souvisejici podle
aktualni odborné literatury s hemodialyzacni Ié¢bou:

— akutni kopfivka,

— uzkost,

— snizena kvalita Zivota,
— tvorba srazenin,

— ztrata krve

— pfiznaky deprese,

— dysekvilibracni syndrom pfi dialyze,
— Zizen,

— zvraceni,

— horecka,

— hemolyza,

— hypotenze,

— svédéni,

— srdecni arytmie,

— bolest hlavy,

— zachvaty,

— krece,

— vzduchové mikroembolie,
— srde¢ni tamponada,

— reakce na dialyzator,
— porucha spanku,

— bolest (hrudniku a zad),
— ftfes,

- pady,

— nevolnost,

— neklidnost.

Neexistuji zadné znamé kontraindikace. Voda pro dialyzu a dialyza¢ni
koncentrat se nikdy nepouzivaji pfimo na pacienta. V kontextu hemodi-
alyzy tykajicim se léEby mohou existovat kontraindikace:

— Hyperkalémie (jen u hemodialyzaénich koncentrati obsahujicich
draslik)

— Hypokalémie (jen u hemodialyzacnich koncentratli neobsahujicich
draslik)

— Neovladatelné anomalie srazeni krve

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.9 Zbytkovarizika

Relativni kontraindikace (predikéni faktory Spatného vysledku IéCby / te-
rapeutického rozhodnuti na individualnim zakladé):

— hypotenzni selhani srdce,

— zhoubna nemoc se Spatnou prognézou,

— zavazné onemocnéni perifernich arterii (neni mozny pfistup),

— zavazné mentalni onemocnéni v takovém rozsahu, kdy si pacient
|é¢bu neuvédomuje a nemUze spolupracovat.

U hemodynamicky nestabilnich pacientu Ize indikovat jinou metodu mi-
motélni IéCby.

Centralni pfivod vody pro dialyzu a dialyza¢ni koncentrat prostrednic-
tvim systémd rozvodu nese zbytkové riziko mikrobialni kontaminace,
rdstu bakterii a Sifeni patogenu. Pacienti mohou utrpét infekci nebo se-
psi.

Pouziti chemickych ¢€inidel pro ¢isténi a dezinfekci systému rozvodu
nese zbytkové riziko rezidui chemikalii ve vodé pro dialyzu a v dialyzag-
nim koncentratu. Pacienti mohou byt vystaveni toxickym nebo pyrogen-
nim latkam.

14
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2.10 Vzajemné pusobeni s ostatnimi systémy

2.10.1 Kombinované pouziti ke stanovenému ucelu

Zdravotnické prostfedky DWDL a DCDL jsou ureny k pouziti v kombi-
naci s nasledujicimi pfistroji:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Omezeni postupu

Zzadna

2.12 P¥i praci s pristroji DWDL a DCDL dodrzujte nize uvedené
zasady

Vystraha

Riziko zranéni pacient( a obsluhy zpisobené neodbornou servis-
ni praci na systému rozvodu

Nevhodny servisni zasah mize poskodit bezpecné fungovani systému
rozvodu.

> Operacni kvalifikaci, rozSifeni, udrzbové prace, zmény nebo opravy
smi provadét pouze vyrobce nebo personal vyrobcem opravnény.

Pro provedeni bezpecénostné-technickych kontrol a bod( udrzby kon-
taktujte mistni servisni podporu.
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Mohou byt pouzity jen originalni nahradni dily. Pro identifikaci a objed-
navku nahradnich dilt, méficich prostfedki a pomUcek se obecné musi
pouzivat elektronicky katalog nahradnich dilu.

— Dalsi informace o instalaci (viz kapitola 9na strané 59).

— Dalsi informace o udrzbovych pracich (viz kapitola 11.2 na
strané 66).

— Dalsi informace o prepravé a skladovani (viz kapitola 10na
strané 63).

2.13 Ocekavana provozni zivotnost

Ocekavana provozni zivotnost systému rozvodu je 10 let.

Pokud jsou body udrzby a kontroly provedeny tak, jak je pfedepsano, a
v uréenych intervalech, systém rozvodu bude mezi kontrolami bezpe¢-
né fungovat.

2.14 Ulohy odpovédné organizace

Pfislusna organizace nese odpovédnost za to, Ze jsou splnény nasle-
dujici pozadavky:

— budou dodrzovana narodni nebo mistni ustanoveni pro instalaci,
provozovani, pouzivani a udrzbu pfistroje,

— budou dodrzovany prfedpisy Urazové prevence.

— zajisténi toho, ze systém rozvodu je v nalezitém a bezpe¢ném funke-
nim stavu,

— zajisténi kdykoli pfistupného navodu k obsluze,

— pouzivani systému rozvodu pouze za provoznich podminek stano-
venych vyrobcem.

2.14.1 Dalsi aspekty prislusné organizace

PFisluSna organizace je opravnéna technicky pfizplsobit systémy roz-
vodu a uvést je do souladu s poZadavky ostatnich komponentu s cilem
vytvofit komplexni systém.

Mimoto musi pfislusna organizace sestavit plan nouzového provozu,
aby nedo$lo k pferuseni dodavky vody pro dialyzu a dialyza&niho kon-
centratu do pFistroju pro dialyzu v zavislosti na komponentech systému,
a tento plan musi pfedat uzivatelim.

Pfisludna organizace by méla provoz dialyzy nahlasit mistnimu doda-
vateli vody a trvat na pfedchozi dohodé o hodnotach jejiho slozeni, do-
stupnosti atd. Tato opatfeni v8ak pfisluSnou organizaci nezbavuji po-
vinnosti pravidelné kontrolovat slozeni pfivodni vody.

16
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Pfedtim, nez pfislusna organizace bude moci spustit systémy rozvodu,
musi vyrobce osobu zodpovédnou za provoz prokazatelné proskolit v
tom, jak se systémy pouzivaji, a seznamit ji s obsahem navodu k obslu-
ze. Skoleni k systémm rozvodu poskytuje vyrobce.

Mistni organizace servisni podpory je k dispozici ke zodpovézeni dal-
Sich dotazu (viz kapitola 2.20 na strané 23).

Dezinfekce systému DCDL Systém DCDL neni navrzen k dezinfekci.

Dezinfekce systému DWDL Kontaminace systému rozvodu zavisi na jednotlivych komponentech,
zpusobu pouziti a dobé pouzivani. Ristu bakterii v systémech rozvodu
se musi zabranit pomoci nepfetrzitého provozu systému s minimalnimi
prodlevami a pomoci preventivnich opatfeni jako je chemicka nebo hor-
ka dezinfekce.

Vzorky pro mikrobiologicky rozbor se musi odebirat ze systému rozvo-
du a dil¢ich systéma v souladu s platnymi pfedpisy. Vzhledem k tomu,
Ze cely systém je tvofen mnoha menSimi systémy, je pfislusna organi-
zace odpovédny za cely systém.

Dalsi informace o dezinfekci systému DWDL (viz kapitola 6.4.1 na
strané 45).

2.15 Zodpovédnost uzivatele

Vystraha
Riziko zranéni vadami systému rozvodu

Pokud maji systémy rozvodu nasledujici vady, je nutné provést uvede-
na opatfeni.

Vady na systémech rozvodu:

— mechanické poSkozeni,

— snizeni vykonnostnich charakteristik: pokles tlaku, netésnosti,

— jiné zavady.

Opatieni:

— Systém rozvodu je nutné odstavit z provozu.

— Je nutné uvédomit pfisluSnou organizaci nebo mistni servisni pod-
poru.

2.15.1 HIlaseni incidentt

V ¢lenskych statech EU musi uzivatel v souladu s identifikaci jakékoli
zavazné nastalé udalosti souvisejici s produktem hiasit vyrobci a také
odpovédnému organu Clenského statu, ve kterém uZivatel sidli.
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2.16 Vylouceni zaruky

A

Vystraha

Rizika ovliviujici nalezité fungovani pristroje

Systém rozvodu byl schvalen k pouziti s urcitym spotfebnim materialem
a pfisluSenstvim. Pokud by pfisludna organizace chtéla pouzivat jiné
spotiebni materialy a pfedméty pfisludenstvi, musi pfedtim pfekontro-
lovat, zda jsou pro pouZiti vhodné, napfiklad vyzadanim si pfisluSnych
informaci od vyrobce. Je nutné dodrzovat odpovidajici zakonna ustano-
veni.

Vyrobce nepfejima Zadnou odpovédnost ani ru€eni za Skody na lidech
ani jiné Skody, a vylu€uje kazdou zaruku za Skody na systému rozvodu
zpUsobené pouzivanim neschvaleného nebo nevhodného spotfebniho
materialu a pfisluSenstvi.

Tip
Dalsi informace o tématu spotifebniho materialu, pfisluSenstvi, dodatec-
né vybavy (viz kapitola 8na strané 53).

2.17 Technické podklady

Popisy a dalSi technické podklady poskytne vyrobce na vyzadani. Tyto
maji pomahat pfislusné vyskolenému personalu dané organizace pfi
udrzbé a opravach.

18
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2.18 Vystrahy

Seznam vystrah a poznamek, ktery nasleduje, je pouze vynatek. Pro
bezpecény provoz systému rozvodu je vyZzadovana znalost v§ech vy-
straznych pokynd zminénych v tomto dokumentu.

2.18.1 Zakladni vystrazné pokyny

A

> &

Vystraha
Nezjistény unik kapaliny v ¢ase, kdy neprobiha dialyza
Netésnost muze zpusobit Skody na budovach.

> Aby se zabranilo Skodam na budovach mimo ¢as, kdy probiha dia-
lyza (v ¢asech, kdy systém neni pod dohledem personalu), zpUso-
benym unikem vody, tak by mél byt v kazdé mistnosti s misty odbéru
nainstalovan systém pro sledovani netésnosti, jako je napfiklad
AquaDETECTOR s Cidly netésnosti.

> Pokud neni nainstalovan systém kontroly netésnosti, doporucuje se
v dobé, kdy neprobiha dialyza (doba, kdy je zafizeni bez dohledu
personalu), odpojit vSechny pfivodni hadice od systému rozvodu.

Poznamka

PFisludna organizace musi zajistit provadéni Bezpe&nostné technické
kontroly (BTK).

Vystraha

Nebezpeci zranéni pacientll a obsluhy pfi nedodrzeni intervalt
BTK

Nedodrzeni intervall BTK m(ze narusit bezpe¢né fungovani systému
rozvodu.

> V pfipadé systému rozvodu je nutné provadét bezpecnostné tech-
nické kontroly / udrzbové prace (mistni servisni oddéleni) nejméné
jednou za 24 mésic.

> Bezpecnostné technické kontroly a udrzboveé prace sméji provadét
pouze certifikovani servisni technici, ktefi maji odborné znalosti v
oblasti elektrotechniky, daného systému a Iékarské techniky.

Poznamka
Dodrzovani platnych zakon( a ustanoveni

> DodrzZujte vSechny mistni zakony a ustanoveni tykajici se laborator-
niho materialu a reagencii.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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A

Vystraha

Nebezpeci popaleni a opareni horkymi povrchy nebo horkou vo-
dou pro dialyzu po horké dezinfekci

Dotyk s horkymi povrchy nebo horkou vodou pro dialyzu muze zpusobit
popaleni nebo opafreni.

> Nedotykejte se pfistupnych komponentl systému rozvodu vody pro
dialyzu béhem horké dezinfekce.

> Béhem horké dezinfekce se nepokousejte manualné odebirat vodu
pro dialyzu.

Vystraha
Nezjistény unik kapaliny v disledku nedostateénych kontrol
Netésnost mlize zplsobit $kody na budovach.

> Pravidelné se museji konat vizualni kontroly a kontroly netésnosti
na vSech hadicich vedoucich kapalinu, konektorech a potrubich.

> Hadicova vedeni/potrubi se musi zajistit proti mechanickym posko-
zenim.

Poznamka

Systém rozvodu neni navrzen pro podporu dodatenych zatizeni.

20
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2.18.2 Vystrazné upozornéni tykajici se hygieny a biologie

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace z nevhodné vody pro dialyzu

Existuje riziko Sifeni zarodk.

> V pravidelnych intervalech kontrolujte kvalitu vody pro dialyzu a v
pfipadé potfeby provedte dezinfekéni/Cistici cyklus systému rozvo-
du vody pro dialyzu.

Vystraha
A Riziko otravy — voda neni pitna

Voda pro dialyzu a dialyza&ni koncentrat transportované systémem roz-
vodu nesplfiuje podminky pro pitnou vodu.

Vystraha

>

Nebezpeci kontaminace v disledku nedostateéného ¢isténi/dezin-
fekce
Existuje riziko Sifeni zarodk.

> Cisténi a dezinfekci systému rozvodu sméji provadét pouze osoby,
které byly pouceny o fadné manipulaci se systémem béhem tako-
vychto postup(.

> Uzivatel musi sledovat a dodrzovat vSeobecné bezpecnostni poky-
ny.

> Dezinfekce systému rozvodu je povolena jen po domluvé s vyrob-
cem systému nebo jim autorizovanou osobou.

Vystraha

A Nebezpecéi chemického popaleni pfi pouzivani latek obsahujicich
zasadité latky (dezinfekéni/€istici prostiredek)
Styk s chemikaliemi m{ize zplsobit chemické popaleni.

> Pfi manipulaci s kyselinami budte opatrni a nerozlijte Zadny koncen-
trat dezinfek&niho prostfedku.

> Noste vhodné osobni ochranné pracovni prostfedky (rukavice,
ochranné bryle atd.) v souladu s bezpeénostnimi pokyny pro pouzi-
vany dezinfekéni prostfedek / Cistici prostfedek.

> DodrzZujte bezpe&nostni pokyny pro pouzivany dezinfekéni
prostfedek / Cistici prostiedek, v€etné opatfeni prvni pomoci.

@ Poznamka
Nebezpeci infekce
Dodrzujte mistni zakony a ustanoveni tykajici se manipulace s potenci-
alné infikovanym materialem.
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2.19 SVHC (REACH)

Informace ohledné SVHC podle ¢lanku 33 Nafizeni (ES) €. 1907/2006
(,REACH") jsou k dispozici na nasledujici webové strance:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresy

Vyrobce

Mezinarodni servisni
podpora

Mistni servisni podpora

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 Operation

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

NEMECKO

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-CS 02A-2023
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3 Struktura a nahledy

3.1 Celkovy nahled na systémy rozvodu
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Legenda

zelena Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
modra Dialysis Water Distribution Loop (DWDL)
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3.2 Celkovy nahled na systém DWDL
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4 Obsluha

4.1 Priehled systému spojek na systémech rozvodu médii
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Modra: pfipojeni vody pro dialyzu

Seda: pfipojeni odpadt

Zluta: pfipojeni plynu
Modra: pfipojeni vody pro dialyzu
Seda: pfipojeni odpadt

Zelena: pfipojeni dialyzacniho koncentratu

Zelena: pfipojeni dialyzacniho koncentratu
Modra: pfipojeni vody pro dialyzu
Seda: pfipojeni odpadi
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4.2 Sledujte pfi obsluze
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Tip
> Zakladni informace tykajici se Definic naleznete v kapitole 13
(viz kapitola 13.1 na strané 71).

Tip
> Zakladni informace tykajici se Dat vyrobku naleznete v kapitole 12
(viz kapitola 12.1 na strané 67).

Tip
> Zakladni informace tykajici se Citéni a dezinfekce naleznete v
kapitole 6 (viz kapitola 6 na strané 41).

4.3 Obsluha systému spojek

Vystraha

Nebezpedéi pro pacienta v diisledku naruseni rovnovahy elektroly-
tu z diivodu nespravného slozeni dialyzatu

Smichani dialyzaénich koncentratd maze vést k tomu, Ze kapalina pro

dialyzu nebude pro pacienta vhodna.

> P¥i pfipojovani hemodialyza&niho pfistroje k systému rozvodu médii
zajistéte, Ze jsou pfipojeni koncentratu pfifazena spravneé.

4.3.1 Dodrzet pred pripojenim hemodialyzaéniho pfristroje

Vystraha

Nebezpeéi kontaminace v disledku nespravného nakladani s mis-
ty pripojeni

Existuje riziko Sifeni zarodk.

> Pfed pfipojenim hemodialyzacniho pfistroje k systému rozvodu mé-
dii dezinfikujte spojky a jejich protikusy. Postupujte podle navodu k
obsluze hemodialyzacniho pfistroje.

> Je naprosto zasadni vyhnout se kontaminaci pfipojeni stykem s kuzi
nebo jinymi nesterilnimi pfedméty.

28
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G

C

4.3.2 Pripojovani a odpojovani

Doporucené vybaveni

Vystraha
Unik v disledku po$kozeni na tésnénich
Netésnost mlze zplsobit Skody na budovach.

> PFed pfipojenim odpovidajicich protikust spojek peclivé zkontrolujte
v8echny spojky dialyza€niho koncentratu, zda na nich nejsou krysta-
ly soli, a v pfipadé potfeby je oCistéte a dezinfikujte. Postupujte pod-
le navodu k obsluze hemodialyzaéniho pfistroje.

Poznamka
Dodrzet pied pfipojenim

> Konektory je nutné dezinfikovat pfed pfipojenim, aby se zabranilo
mozné kontaminaci (viz kapitola 6.6 na strané 48).

Poznamka
Cisténi a dezinfekce konektort

> Informace o €isténi a dezinfekci konektord a o pouziti doporu¢enych
dezinfekénich prostfedki (viz kapitola 6.5 na strané 47) a
(viz kapitola 6.6 na strané 48).

Vystraha

Nebezpeci netésnosti v disledku nespravného nakladani se sys-
témem spojek

Pokud neni zamek Uplné uvolnén, mize dochazet ke zvySenému opo-
tfebeni a v disledku toho k uniku kapaliny.

> Pro pfipojeni a odpojeni systému spojek zatlate objimku zamku tak
daleko, jak to jen pujde.

— gumové rukavice

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Pfipojovani/odpojovani
krok za krokem

> Pevné uchopte objimku spojky.
> Zatlacte objimku do koncové polohy a pfidrzujte ji v ni.

> Nasadte spojku na vystupek tak daleko, jak to jen pujde, a objimku
pustte.

> Spojku odpojte podle kroku pfipojovani dodrzenych v opaéném po-
fadi.

Poznamka
Dodrzet béhem odpojovani:

> Odpojené hadice nepokladejte na podlahu a nespojujte s jinymi ha-
dicemi.

> Hadice povéste na vhodnou podporu otvorem sméfujicim dolU.

30
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4.4

441

4.4.2

Mikrobiologicky rozbor v misté odbéru vzorku

Jako misto odbéru vzorku systému DWDL slouzi ventil pro odbér vzor-
kl, ktery Ize otevfit otocenim.

ooz
/ |

‘
o
=_
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Ventil pro odbér vzork

Priprava

> Pfipravit chladici box pro pfepravu.

> Systém reverzni osmdzy je nutné pfed odbérem vzorku provozovat
v rezimu PROPLACH nebo PROVOZ nejméné 20 minut.

> Systém reverzni osmozy musi byt béhem odbéru vzorkd v programu
PROPLACH nebo PROVOZ.

> Vzorek odeberte podle postupu popsaného pro odbér vzorku na
misté pro jeho odbér (viz kapitola 4.4.3 na strané 32).

Prislusenstvi, vybaveni

Vyrobce doporuéuje nasledujici vybaveni:
— gumové rukavice

— dezinfekéni prostfedek na bazi alkoholu (pfibl. 70-80% lih, bez zbyt-
kové mastnoty).

K odbéru vzorku vody pro dialyzu Ize pouzit odbérovou soupravou
pro odbérovy ventil Fresenius (FO0010382).
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44.3 Postup odbéru vzorku na misté pro odbér vzorku

Obrazek Popis

Obr. 1 — Dezinfekce ventilu pro odbér vzorku:

> Ventil na odbér vzork( vydezinfikujte pomoci dezin-
fekéniho prostfedku na bazi alkoholu (bez zbytkové
mastnoty).

> Jakoukoli kontaminaci otfete tamponem.

> Nakonec postup dezinfekce zopakujte (Obr. 1).

Upozornéni:
Dodrzujte dobu puisobeni dezinfekéniho prostred-
ku.
Obr. 1
Obr. 2, Obr. 3 — Nasazeni adaptéru a jeho zajisténi:
> Adaptér sacku pro odbér vzork( se nasadi na ventil
pro odbér vzorkt (Obr. 2).
> Poté se adaptér uzamkne (Obr. 3).
Vicecestny ventil na sadé pro odbér vzorkd musi byt
Obr. 2 nastaven tak, aby nedochazelo k zadnému uniku
r kapaliny.
Obr. 3

Obr. 4 — Otevieni ventilu pro odbér vzorku

> Ventil pro odbér vzork(l oteviete pooto¢enim proti
sméru ota€eni hodinovych rucdicek (Obr. 4).
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Obrazek

Popis

Obr. 5

Obr. 5 — Proplachnuti ventilu pro odbér vzorkt

> Vicecestny ventil otocte 0 90° ve sméru hodinovych
rucicek, abyste zajistili pritok z adaptéru do propla-
chovaci hadice.

> Ventil pro odbér vzorkl proplachujte zhruba
60 sekund pomoci proplachovaci hadice.

Obr. 6

Obr. 6 — Naplnéni vaku

> Potom vicecestnym ventilem znovu otocte o 90° po
sméru otaceni hodinovych rucicek, aby se vak napl-
nil.

> Upozornéni:
Vicecestny ventil uvedte v€as do uzaméené polohy,
aby vak nepraskl!

> Svorku ihned uzavfete, uvolnéte zamek a sejméte
vak.

Obr. 7 '

Obr. 7 — Dokoncéeni postupu odbéru vzorka

> Ventil pro odbér vzorku se nyni znovu zavie otace-
nim ve sméru hodinovych rucicek.

> Od vicecestného ventilu odpojte jednocestné dily a
vak ihned uzaviete pfilozenou zatkou.

Obr. 8 — Priprava vaku do prepravniho boxu
> Zkontrolujte tésnost vaku lehkym stlagenim.

> Na vak umistéte nadepsanou etiketu a uloZte do pfi-
praveného prepravniho boxu.

> Vak je nutné predat testujici laboratofi do 24 hodin.
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4.5 Mikrobiologicky rozbor v misté pripojeni vody pro dialyzu

4.5.1 Priprava

4.5.2 Prislusenstvi, vybaveni

Pfipojeni vody pro dialyzu v systému rozvodu médii slouzi jako misto
odbéru vzorkd.

— c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

Pfipojeni vody pro dialyzu

> Pfipravit chladici box pro pfepravu.

> Systém reverzni osmdzy je nutné pfed odb&rem vzorku provozovat
v reZimu PROPLACH nebo PROVOZ nejméné 20 minut.

> Systém reverzni osmdzy musi byt béhem odbéru vzorkd v programu
PROPLACH nebo PROVOZ.

> Odpojte pfipojovaci hadici hemodialyzaéniho pfistroje od pfipojeni
vody pro dialyzu systému rozvodu médii.

> Vzorek odeberte podle postupu popsaného pro odbér vzorku pro mi-
krobiologicky rozbor v misté pro pfipojeni vody pro dialyzu
(viz kapitola 4.5.3 na strané 35).

Vyrobce doporuéuje nasledujici vybaveni:
— gumoveé rukavice

— dezinfekéni prostfedek na bazi alkoholu (pfibl. 70-80% lih, bez zbyt-
kové mastnoty).

— Pro odbér vzorku vody pro dialyzu Ize pouzit braSnu s adaptérem
(6030671).
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4.5.3 Postup odbéru vzorku na misté pripojeni vody pro dialyzu

Obrazek

Popis

—Q

Obr. 1

=0
o Q

Obr. 2 4

> PFipojeni vody pro dialyzu dezinfikujte dezinfekénim
prostfedkem na bazi alkoholu (Obr. 1) a tamponem
otfete jakoukoli kontaminaci (Obr. 2).

> Nakonec postup dezinfekce zopakujte (Obr. 1 a 2).

Upozornéni:
Dodrzujte dobu pusobeni dezinfek€niho prostred-
ku.

S
zgc
e

> Vicecestny ventil na odbérové soupravé (A) musi
byt nastaven tak, aby nedochazelo k zadnému uni-
ku kapaliny (Obr. 3).

> Adaptér vaku pro odbér vzorkl se nasadi na pfipo-
jeni vody pro dialyzu a uzavie se (B) (Obr. 3).

> Nyni otocte vicecestnym ventilem o 90° ve sméru
hodinovych rucic¢ek (C) a pfipojeni vody pro dialyzu

asi 60 sekund ,proplachujte” pfes proplachovaci
hadi¢ku (Obr. 4).

> Nyni znovu otocte vicecestnym ventilem o 90° po
smeéru otaceni hodinovych rucicek, ¢imz se vak na-
pIni (Obr. 5).

> Po cca 250 ml (pfibl. poloviénim naplnéni) je nutné
vicecestny ventil rychle uvést do vychozi polohy (A)
(Obr. 3), aby vak nepraskl.

> Svorku ihned uzavrete, uvolnéte zamek a sejméte
vak.

> Od vicecestného ventilu odpojte jednocestné dily a
vak ihned uzavrete pfiloZzenou zatkou (Obr. 6).
Zkontrolujte t&snost vaku lehkym stlacenim.

Na vak umistéte nadepsanou etiketu a ihned ulozte
do pfipraveného prepravniho boxu. Vak je nutné
predat testujici laboratofi do 24 hodin.
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4.6 Odbér vzorki k chemickému rozboru

4.6.1 Priprava

4.6.2 Prislusenstvi, nastroje

Odbér vody pro dialyzu je mozny pouze v pfipadé&, Ze je systém reverz-
ni osmozy v rezimu PROVOZ nebo Ze pfipravuje vodu pro dialyzu bé-
hem programu manualniho proplachu v rezimu PROPLACH.

Pfed odbérem vzorkd musi byt reverzni osméza v provozu alespori
20 minut. Pokud pfistroj neni v rezZimu PROVOZ, je nutné pro tento ucel
spustit program manualniho proplachu.

Odbér vzorku probiha v rezimu PROVOZ nebo PROPLACH.

Vyrobce doporucuje nasledujici pfislusenstvi a nastroje:
— Gumoveé rukavice

Pro chemické vzorky by se mély pouzivat nadoby na vzorky poskytnuté
laboratofi.

— Pro odbér vzorku vody pro dialyzu Ize pouzit vak s adaptérem
(€. vyrobku: 6030671).
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4.6.3 Postup odbéru vzorka k chemickému rozboru

Obrazek

Popis

> Vodu pro dialyzu je nutné odebirat za provozu systému (béhem
PROVOZ) nebo po dostate€ném proplachu systému (viz vyse).
Pred odbérem vzorkd se musi ventil pro odbér vzork( (A nebo
B) proplachnout (cca. 2-10 I).

Upozornéni:

Aby se predeslo kontaminaci vzorku znecisténymi nadobami

na vzorky, je nutné pouzivat pouze nadoby dodavané

laboratofi!

> P¥iodbéru vzorkU je tfeba dat pozor na to, Ze nadoby na vzorky
Ize otevfit teprve pfimo pfed odbérem vzorku a ihned po odbé-
ru vzorku znovu uzavfit, aby se zabranilo kontaminaci.

> Nadoby na vzorky naplfite az po okra;.

> PFi odbéru vzorkd je nutné nejdfive dikladné proplachnout
ventil (cca. 5 1). Nakonec se nadoby na vzorky naplini z volné
padajiciho proudu vody.

A a

> P¥i odbéru vzork(l nejprve upevnéte vak s adaptérem na spoj-
ce rozvodu média pomoci zajisténi (Obr. 2 — B).

> Potom spojku dukladné proplachnéte pomoci proplachovaci
hadicky (cca. 2 1).

> Nadoby na vzorky naplite pomoci proplachovaci hadicky.
Upozornéni:

Pri odbéru vzorkil na spojce rozvodi média neslouzi vak s
adaptérem jako nadoba na vzorky.

Jako nadoby na vzorky slouzi lahve dodané z laboratore!
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Kapitola 5: Zpracovani alarmu

5 Zpracovani alarmu

Tato kapitola neobsahuje Zadny obsah tykajici se tohoto produktu.
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Kapitola 6: Cisténi, dezinfekce

6 Cisténi, dezinfekce

6.1 Obecné platné predpisy pro ¢isténi a dezinfekci

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace v disledku nedostate€ného ¢isténi/dezin-
fekce

Existuje riziko Sifeni zarodku.

> Cisténi a dezinfekci systému rozvodu sméji provadét pouze osoby,
které byly pou€eny o fadné manipulaci se systémem b&hem tako-
vychto postupu.

> Uzivatel musi sledovat a dodrZzovat vSeobecné bezpeénostni poky-
ny.

> Dezinfekce systému rozvodu je povolena jen po domluvé s vyrob-
cem systému nebo jim autorizovanou osobou.

6.2 Bezpeénostni opatreni

6.2.1 Ochrana uzivatele

Vystraha

A Nebezpeci chemického popaleni pfi pouzivani latek obsahujicich
zasadité latky (dezinfekéni/€istici prostiedek)
Styk s chemikaliemi mize zpUsobit chemické popaleni.

> Pfi manipulaci s kyselinami budte opatrni a nerozlijte zadny koncen-
trat dezinfekéniho prostfedku.

> Noste vhodné osobni ochranné pracovni prostfedky (rukavice,
ochranné bryle atd.) v souladu s bezpe¢nostnimi pokyny pro pouzi-
vany dezinfekéni prostfedek / Cistici prostfedek.

> Dodrzujte bezpecnostni pokyny pro pouzivany dezinfekéni
prostfedek / Cistici prostfedek, v€etné opatfeni prvni pomoci.
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A

Vystraha

Nebezpeci popaleni nebo opareni horkymi povrchy nebo horkou
vodou pro dialyzu po horké dezinfekci

Dotyk s horkymi povrchy nebo horkou vodou pro dialyzu muze zpusobit
popaleni nebo opafreni.

> Nedotykejte se pfistupnych komponentl systému rozvodu vody pro
dialyzu béhem horké dezinfekce.

> Béhem horké dezinfekce se nepokousejte manualné odebirat vodu
pro dialyzu.

42
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6.3 Cisténi povrchu, dezinfekce povrchu

6.3.1 Cisténi povrchu

@

6.3.1.1 Cistici prostfedky na povrchy

6.3.2 Dezinfekce povrchu

@D

Pokud je povrch kontaminovan prachem a nedistotou, o€istéte pfistup-
né povrchy systémt DWDL a DCDL.

Poznamka
Cistici prostiedek pro &isténi povrchu

PFi pouzivani Cisticich prostfedku je nutné dodrzovat nasledujici postu-
py:

> Pokud jsou systémy rozvodu DWDL a DCDL znedistény silné, pak
tato mista otfete vilhkym hadfikem.

> Nesméji se pouzivat Zadné Cistici prostfedky obsahujici aceton.

> V zadném pfipadé nepouzivejte rozpoustédla, fedidla ani chemické
Cistici spreje.

> Neni dovoleno pouzivat prostfedky na drhnuti ani agresivni Cistici
prostifedky a rozpoustédia.

> Systémy rozvodu DWDL a DCDL se nesmé;ji Cistit drsnym Cisticim
médiem (napf. houbou s drsnym povrchem).

Tip

Na ¢isténi povrchll se doporucuje pouzit vodu pro dialyzu.

Poznamka

Vyrobce doporucuje pouzivat ClearSurf pro dezinfekci povrchu systé-
mu DWDL a DCDL.

> Pfi dezinfekci povrchu postupujte podle instrukci vyrobce dezinfeké-
niho prostfedku.

> Pokud k dezinfekci pouzijete jiny prostfedek, nez jaky vyrobce dopo-
rucil, nepfebira vyrobce Zadnou zaruku za pripadné skody, které na
povrchu systémi DWDL a DCDL vzniknou.
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6.3.2.1 Dezinfekéni prostiedek na povrchy

VU Tip

\@‘ K dezinfekci povrchll se doporucuje pouzit ClearSurf (1% roztok) nebo
utérkami ClearSurf (Cistici utérky pfipravené k pouziti).

Dalsi informace o dezinfekénich prostfedcich naleznete v kapitole o
spotfebnim materialu (viz kapitola 8.1 na strané 54).
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6.4 Dezinfekce systému DWDL

6.4.1 Duvody pro dezinfekci systému DWDL

Doporuéeny dezinfekéni
prostiedek

6.4.2 Provést dezinfekci

A

Neni-li zasobovani vodou zajisténo podle platnych smérnic:
— po opravach okruhu vody pro dialyzu,

— Pokud byl systém v klidu po dobu del$i nez 72 po sobé jdoucich ho-
din.

— 1S0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” (Pfiprava a fizeni
kvality roztokd pro hemodialyzu a souvisejici [é¢ebné metody) dopo-
ru€uje pravidelnou (napf. mésiéni) preventivni dezinfekci, aby se
pfedeslo tvorbé znacného biofilmu (bionanosu),

— pravidelna dezinfekce podle pozadavku pfislusné organizace,

— pokud mikrobiologicky test odhalil zvy$eny po¢et mikrobu.

— Puristeril 340

nebo:

— Puristeril plus, Minncare®

Vystraha

Nebezpeci kontaminace v dlisledku nedostate¢ného ¢isténi/dezin-
fekce
Existuje riziko Sifeni zarodku.

> Cisténi a dezinfekci systému rozvodu sméji provadét pouze osoby,
které byly pouceny o fadné manipulaci se systémem bé&hem tako-
vychto postupu.

> Uzivatel musi sledovat a dodrzovat vSeobecné bezpecnostni poky-
ny.

> Dezinfekce systému rozvodu je povolena jen po domluvé s vyrob-
cem systému nebo jim autorizovanou osobou.

Poznamka

Systém smi dezinfikovat pouze vyskoleny nemocnicni technik nebo vy-
Skoleny systémovy technik, ktefi jsou vyskoleni a maji certifikat v pfi-
sludnych postupech.
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Provadéni chemické dezinfekce
Bezpecnostni preventivni opatfeni, spotfebni material a kroky obsluhy
— v€etné provadéni zbytkového testu — chemické dezinfekce jsou po-
psany v servisni pfiruc¢ce systému reverzni osmozy.

Provadéni horké dezinfekce

Bezpecnostni preventivni opatfeni a kroky obsluhy horké dezinfekce
jsou popsany v servisni pfiruéce systému reverzni osmozy.
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6.5

Doporuéené vybaveni

6.5.1 Cisténi konektoru

6.5.2 Cisténi spojovacich mist

Doporuéené vybaveni

2009

Media

Cisténi konektorti a spojovacich mist

Konektory a spojovaci mista se Cisti, aby se odstranily pfipadné zbytky
dialyzagniho koncentratu nebo krystaly soli.

— gumoveé rukavice

— Voda pro dialyzu

— mala nadobka,

— meékky, vlakna nepoustgjici hadfik nebo tampon.

> Po odpojeni ponoite konektory do Cisté nadobky naplnéné vodou
pro dialyzu a lehce s nimi zatfeste.

> Pak pouzijte hadfik nebo tampon a lehkymi dotyky osuste vnéjsi po-
vrchy konektord.

— gumoveé rukavice
— laboratorni rozpraSovac s vodou pro dialyzu,

— meékky, vlakna nepoustgjici hadfik nebo tampon.

ORONORO) B =
e reEsnRUS B @
. . Drain Dialysis wibar
- _ ® & =
] —.L.“ ﬂ..—‘ ]
9999
1
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6.6

6.6.1

> Po odpojeni spojek pouzijte laboratorni rozprasovac¢ naplnény vo-
dou pro dialyzu k oplachnuti spojovacich mist umisténych na systé-
mu rozvodu médii.

> Pak pouzijte hadfik nebo tampon a opatrnymi lehkymi dotyky osuste
spojovaci mista.
Nebo: Pouzijte vihky hadfik k opatrnému oc€isténi spojovacich mist
a pak je lehkymi dotyky suchym hadfikem nebo tamponem osuste.

> Po ocisténi konektor(l a spojovacich mist je nutné je dezinfikovat
(viz kapitola 6.6 na strané 48).

Dezinfekce konektortli a spojovacich mist

Doporucéené vybaveni — gumoveé rukavice

— dezinfekéni prostfedek na bazi alkoholu (pfibl. 70—-80% lih, bez zbyt-
kové mastnoty).

— mekky, vlakna nepoustéjici hadfik nebo tampon.

Dezinfekce konektoru

7 d

Al — ' |
> Po odpojeni konektory v pfipadé potifeby ocCistéte
(viz kapitola 6.5 na strané 47).

> Pak konektory navih¢ete dezinfekénim prostfedkem na bazi alkoho-
lu. Po dobé pusobeni otfete vnéjSi povrchy konektortl hadfikem
nebo tamponem, pfipadné nechejte dezinfekéni prostfedek uplné
odpaiit.

@; Poznamka
Dodrzet béhem odpojovani:

> Odpojené hadice nepokladejte na podlahu a nespojujte s jinymi ha-
dicemi.

> Hadice povéste na vhodnou podporu otvorem sméfujicim dolU.
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6.6.2 Dezinfekce spojovacich mist

c3

R D

ARE C@ .J“_':__.- - (©) ‘3 g“i’_‘i—"

Drain Dinbysis water

= @ & eem

Dindysis water

> Po odpojeni konektort pouzijte laboratorni rozprasovac k oplachnuti
spojovacich mist umisténych na systému rozvodu médii a pak je
opatrné lehkymi dotyky hadfikem nebo tamponem osuste.

> Pak je navihCete dezinfekénim prostfedkem na bazi alkoholu. Po
dobé pusobeni otfete vnéjSi povrchy spojovacich mist hadfikem
nebo tamponem, pfipadné nechejte dezinfekéni prostfedek uplné
odpafrit.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-CS 02A-2023 49



Kapitola 6: Cisténi, dezinfekce

50 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [FU-CS 02A-2023



Kapitola 7: Popis funkce

7 Popis funkce

7.1 Popis terapie

7.1.1 Funkce

Popis obecnych funkci
pristroje

Tato kapitola obsahuje stru¢ny popis funkce systému rozvodu DWDL a
DCDL.

Systémy rozvodu DWDL a DCDL jsou jednotky pfipojeni zahrnujici
mista pro vypousténi vody pro dialyzu (DWDL) nebo dialyza¢niho kon-
centratu (DWDL) mezi systémem reverzni osmézy (DWDL) nebo sys-
témem rozvodu koncentratu (DCDL) a pfipojenym hemodialyza¢nim
pfistrojem. Systémy rozvodu DWDL a DCDL se pouzivaji k transportu
vody pro dialyzu (DWDL) nebo dialyzaéniho koncentratu (DCDL).

Za uzivatele systému rozvodu DWDL nebo DCDL se povaZzuje vysko-
leny personal dialyza¢niho oddéleni.

Instalaci a uvedeni do provozu provadéji vySkoleni technici autorizova-
ni vyrobcem.

Systém DWDL se pouziva k pfipojeni systému reverzni osmézy budto
k systému rozvodu koncentratu, nebo pfimo k hemodialyza&nimu pfi-
stroji za u€elem transportu vody pro dialyzu. Nedochazi k pfimému kon-
taktu s pacienty.

Systém rozvodu DCDL se pouziva k pfipojeni systému rozvodu kon-
centratu k hemodialyzaénimu pfistroji za u€elem transportu dialyzaéni-
ho koncentratu. Nedochazi k pfimému kontaktu s pacienty.

Systémy rozvodu DWDL nebo DCDL jsou naplanovany a nainstalova-
ny podle mistnich podminek tykajicich se délky i provedeni a poctu in-
stalacnich soucasti. Systémy rozvodu DWDL a DCDL se budou pova-
Zovat za trvale nainstalované jednotky.
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Kapitola 8: Spotfebni material, pfislusenstvi a dodate¢na vybava

8 Spotrebni material, prislusenstvi
a dodatecna vybava

A

Vystraha

Rizika ovliviujici nalezité fungovani pristroje

Systém rozvodu byl schvalen k pouziti s urcitym spotfebnim materialem
a pfisluSenstvim. Pokud by pfisludna organizace chtéla pouzivat jiné
spotiebni materialy a pfedméty pfislusenstvi, musi pfedtim pfekontro-
lovat, zda jsou pro pouZziti vhodné, napfiklad vyzadanim si pfisludnych
informaci od vyrobce. Je nutné dodrzovat odpovidajici zakonna ustano-
veni.

Vyrobce nepfiejima Zadnou odpovédnost ani ru¢eni za Skody na lidech
ani jiné Skody, a vylu€uje kazdou zaruku za Skody na systému rozvodu
zpusobené pouzivanim neschvaleného nebo nevhodného spotfebniho
materialu a pfisluSenstvi.

Na vyzadani poskytne mistni servisni podpora informace o dalSim pfFi-
sluenstvi, spotfebnim materialu a dodateéné vybavé.
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8.1

Spotrebni material

C. vyrobku Spotfebni material Mnozstvi
5085851 Puristeril plus Nevztahuje se
Aktivni latka: kyselina peroctova;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 Nevztahuje se

Aktivni latka: kyselina peroctova;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S

Nevztahuje se

Minncare®

Nevztahuje se

6030711

Koncentrat ClearSurf
(nebo: utérky ClearSurf)

Dezinfekéni prostfedek na povrchy

Nevztahuje se

6299161

Test kyseliny peroctové
5-50 mgl/l

Nevztahuje se

6030671

Brasna s adaptérem
Odbérova souprava pro standardni prove-
deni

F00010382

Odbérova souprava pro odbérovy ventil
Fresenius

Odbérova souprava pro systémy rozvodu
vody pro dialyzu
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8.2 Prislusenstvi

8.2.1 Prislusenstvi k systému rozvodu DCDL

C. vyrobku Popis Informace
6309241 PE hadice bila Styk s dialyzaénim koncentratem
8 x 12 mm bila; délka 100 m;
Urena pro koncentrat typu K1
7 ==
M512671 PE hadice ¢ervena Styk s dialyzaénim koncentratem
8 x 12 mm; délka 100 m;
UrCena pro koncentrat typu K2 -
M512681 PE hadice modra Styk s dialyzaénim koncentratem
8 x 12 mm; délka 100 m;
Ur¢ena pro koncentrat typu K3 |
5453721 Zesilena hadice, bila Styk s dialyzaénim koncentratem
D6 mm
F40005702 Dvojita tryska Styk s dialyzaénim koncentratem

D8 mm; PPSU

Nevztahuje se

O krouzek EPDM
4 x4 mm

Soucast MediaR, MediaC, MediaP

Nevztahuje se

Vystupek, uzavér konc.
DN4, G1/4", PPSU

Soucdast MediaR, MediaC, MediaP

Nevztahuje se

Vystupek, uzavér konc.
DN4, G1/4", PVDF

Soucdast MediaR, MediaC, MediaP

F00010505 Vystupek koncentratu Styk s dialyza¢nim koncentratem
PPSU; vCetné tésnéni

F00010506 Vystupek koncentratu Styk s dialyza&nim koncentratem
PVDF; véetné tésnéni

F40005755 Blok koncentratu KO Styk s dialyzaénim koncentratem
MediaR

F00010855 Modul koncentratu Styk s dialyzaénim koncentratem

MediaR; v&etné trysek
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Kapitola 8: Spotfebni material, pfisluSenstvi a dodate¢na vybava

C. vyrobku Popis Informace

Nevztahuje se Blok koncentratu Soucast MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Blok koncentratu 2 x rovny Styk s dialyzacnim koncentratem
MediaC, MediaP

F00010502 Jednotka koncentratu K1 dvojita Styk s dialyza€nim koncentratem
MediaC, MediaP; modularni systém

F00010503 Jednotka koncentratu K2 dvojita Styk s dialyzaénim koncentratem
MediaC, MediaP; modularni systém

F00010504 Jednotka koncentratu K3 dvojita Styk s dialyzacnim koncentratem
MediaC, MediaP; modularni systém

F40005704 Blok koncentratu Styk s dialyzacnim koncentratem
45-0°

F40005705 Blok koncentratu Styk s dialyzaénim koncentratem
0-45°

M026391 Svorka hadice Bez styku s dialyzacnim koncentratem

Jednoducha; 14,5 mm

8.2.2 Prislusenstvi k systému rozvodu DWDL

Konektor ve tvaru U pro kabelovou pri-
chodku z nerez oceli

C. vyrobku Popis Informace
6345031 Hadice XLPE, pfirodni Styk s vodou pro dialyzu
25 x 3,5 mm (rozvod 100 m)
whr
-
6309351 Hadice XLPE, pfirodni Styk s vodou pro dialyzu
25 x 3,5 mm (rozvod 50 m)
e
-
6316031 Konektor 90° Styk s vodou pro dialyzu
Nerez ocel pro hadici PEX 25 x 3,5 mm
6316041 Konektor, rovny Styk s vodou pro dialyzu
Nerez ocel pro hadici PEX 25 x 3,5 mm
6325801 Konektor PEX 180° Styk s vodou pro dialyzu
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Kapitola 8: Spotfebni material, pfislusenstvi a dodate¢na vybava

C. vyrobku

Popis

Informace

Nevztahuje se

Pfipojeni vody pro dialyzu, rovné
MSM PEX dvojité s pfipojovacim prvkem

Soucast MediaC, MediaP

Nevztahuje se

Pfipojeni vody pro dialyzu, dvojité, rov-
né
MSM PEX dvojité s pfipojovacim prvkem

Soucast MediaC, MediaP

F00007306

Centrum pro pfivod vody pro dialyzu
Dvojity oblouk MediaC, jednoduché

Styk s vodou pro dialyzu

F00007307

Centrum pro privod vody pro dialyzu
Dvojity oblouk MediaC, dvojité

Styk s vodou pro dialyzu

F00006458

Fluid Fly Loop

Sekundarni smy&ka 2 x 2 m, ochrana proti
deformaci, krouzkovéa matice, pfipojeni pfi-
stroje, vystupek s odbé&rem vzorku

Styk s vodou pro dialyzu

F00006459

Fluid Fly Loop

Sekundarni smyc€ka 2 x 2 m, ochrana proti
deformaci, krouzkova matice, pfipojeni pfi-
stroje, vystupek bez odbéru vzorku

Styk s vodou pro dialyzu

Nevztahuje se

Ploché tésnéni
EPDM; 11,5x5x 3,6

Soucdast MediaR, MediaC, MediaP

Nevztahuje se

Vystupkovy uzavér
NW 6-G 1/4" 11 mm voda pro dialyzu

Soucast MediaC, MediaP

Nevztahuje se

Vystupkovy uzavér
NW 6-R 1/4" 11 mm voda pro dialyzu

Soudast MediaR

F00010499 Vystupek vody pro dialyzu Styk s vodou pro dialyzu
Walther, v€. tésnéni

F00010500 Vystupek vody pro dialyzu Styk s vodou pro dialyzu
FIDICA, v¢&. tésnéni

F00010492 Blok vody pro dialyzu Styk s vodou pro dialyzu
MediaC, MediaP jednoduchy, rovny

F00010493 Blok vody pro dialyzu Styk s vodou pro dialyzu
MediaC, MediaP dvojity, rovny

F00010494 Blok vody pro dialyzu z nerez oceli Styk s vodou pro dialyzu
MediaC, MediaP jednoduchy — 2 x 90° uh-
lovy
— modularni systém

F00010495 Blok vody pro dialyzu z nerez oceli Styk s vodou pro dialyzu

MediaC, MediaP dvojity — 2 x 90° uhlovy
— modularni systém
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Kapitola 8: Spotfebni material, pfisluSenstvi a dodate¢na vybava

C. vyrobku Popis Informace

F00010826 Modul vody pro dialyzu Styk s vodou pro dialyzu
MediaR

F00010873 Spojeni PEX, dlouhé (sada), Styk s vodou pro dialyzu
Blok vody pro dialyzu MediaR
— modularni systém

6309401 Objimka Bez styku s vodou pro dialyzu
25 x 3,5 mm

8.3 Dodate¢na vybava

8.3.1 Dodatec¢na vybava pro systém rozvodu DWDL

C. vyrobku

Popis

Informace

F40001179

Odbérova souprava
PE-Xa

Styk s vodou pro dialyzu

F00010866

Podlozka zamku 19

Voda pro dialyzu MediaC, MediaP, s upev-
nénim

Bez styku s vodou pro dialyzu

F00010507

Podlozka zamku 19

Voda pro dialyzu / vypousténa voda
MediaR, s upevnénim

Bez styku s vodou pro dialyzu

8.3.2 Dodate¢na vybava pro systém rozvodu DCDL

C. vyrobku

Popis

Informace

F00010869

Podlozka zamku 17
Dialyzaéni koncentrat MediaC, MediaP, s
upevnénim

Bez styku s dialyzacnim koncentratem

F00010508

Podlozka zamku 17
Dialyza¢ni koncentrat MediaR, s upevné-
nim

Bez styku s dialyzacnim koncentratem
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Kapitola 9: Instalace

9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

Instalace

Predpoklady pro instalaci

VSeobecné

Dbejte platnych smérnic
pro instalaci

Dodrzovat pied operaéni
kvalifikaci

Dbejte narodnich a
lokalnich predpisu

Stav komponent

@:

Pristup k mistiim pripojeni

Vykonnostni parametry
pripojenych pfistroju

Podminky prostredi

Dbejte na mistni podminky

U nové instalace je tfeba dbat platnych smérnic pro instalaci.
Operacni kvalifikace systému rozvodu se provadi spole¢né s operacni
kvalifikaci pFivodnich pfistroju.

Je tfeba dodrzovat narodni nebo mistni ustanoveni pro instalaci, provo-
zovani a pouzivani.

Pred instalaci zkontrolujte komponenty systém( rozvodu, zda nedoslo
k posSkozeni b&hem prepravy.

Poznamka
Ochrana komponentd obsahujicich kapalinu

> Pfed operacni kvalifikaci zkontrolujte komponenty systému rozvodu,
zda nedoslo k poSkozeni b&hem pfepravy. Pokud hydraulické kom-
ponenty vykazuji znamky poSkozeni, systém rozvodu nepouzivejte.

Mista pfipojeni systému rozvodu museji byt pfistupna pro kontroly.

Vykonnostni parametry pfipojeného pfistroje je nutné brat v ivahu pfi
navrhovani systému rozvodu. Dalsi informace naleznete v servisni pfi-
rucce privodnich pfistroj.

— Misto instalace musi byt chranéné proti mrazu a bezprasné.

— Komponenty nesmi byt vystavovany trvalému, pfimému slune¢nimu
zareni.

Strukturalni predpoklady pro instalaci

Senzor netésnosti

Vodici otvory

Pouziti senzoru netésnosti se doporucuje.

Je nutné pouzit vzorec otvord, jejich velikost a vzdalenost. Je nutné do-
drzovat dalSi informace ze smérnic platnych pro instalaci (IGL).
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Kapitola 9: Instalace

9.2 Operacni kvalifikace

9.2.1 Dodrzovat pred operacni kvalifikaci

Kvalifikace osoby prova-
déjici zkousky

Pouze u operacni kvali-
fikace

Technické parametry
Pouziti nahradnich dila

Oznaceni mist odbéru

Méfrici prostiedky a
nastroje

Udrzbové prace (MA)

Preventivni opatreni

Operaéni kvalifikaci ma provadét zédkaznicky servis

Fresenius Medical Care nebo jim povéfena osoba.

Operacni kvalifikaci smi provadét jen osoby, které jsou schopny je na-
lezité provadét na zakladé svého vzdélani, svych znalosti a své praxe.
Kromé toho osoby, které provadé&ji zkousky, nesméji byt pfi jejich pro-
vadéni svazovany Zadnymi pfikazy.

Nasledujici informace se tykaji pouze operacni kvalifikace. Neplati pro
opakovanou operacni kvalifikaci systémud rozvodu DWDL a DCDL, kte-
ré byly trvale nebo do¢asné vyfazeny z provozu.

— Je tfeba dbat na udaje technickych parametru.
— Specifické udaje tykajici se pfipojeni a vykonu jsou uvedeny v kapi-
tole Technické parametry.

Jakékoli instalace, Upravy nebo opravy, které vyzaduji otevieni systé-
mu DWDL a DCDL, sméji provadét pouze osoby opravnéné vyrobcem
a jsou povoleny pouze pfi pouziti originalnich nahradnich dila.
Oznaceni mist odbé&ru systému rozvodu:

— Voda pro dialyzu

— Dialyzaéni koncentrat (C1, C2, C3)

U Cinnosti popsanych v tomto technickém dokumentu se pfedpoklada,
Ze jsou pozadované technické méfici prostfedky a nastroje k dispozici.

Pro dalSi informace (viz kapitolu 11.2 na strané 66).

Poznamka

Je nutné dodrzovat vSechny mistni pfedpisy tykajici se technické bez-
pecnosti.

Opravte jakékoli viditeIné poskozeni.

9.2.2 Provadeéni operaéni kvalifikace

@

Poznamka

> K provedeni operacni kvalifikace systému rozvodu je tfeba dbat po-
pisu v servisni pfirucce.
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Kapitola 9: Instalace

® Po operacni kvalifikaci

@D

Vystraha

Nebezpeci kontaminace v dlsledku nedostate¢ného cisténi/dezin-
fekce

Pfed uvedenim do provozu je nutné provest chemickou dezinfekci sys-
tému DWDL. Uspésnost dezinfekce je nutné ovéfit mikrobiologickym
rozborem.

Poznamka

> O vysledku mikrobiologického testu je tfeba informovat hlavniho I1é-
kafe. Je tfeba provést a zaprotokolovat bezpe¢nostné technické
kontroly.

9.3 Odstaveni, vyrazeni z provozu

@:

9.3.1 Odstaveni

@)

9.3.2 Vyrazeni z provozu

@D

Poznamka

> Ohledné informaci tykajicich se odstaveni nebo vyfazeni z provozu
systému rozvodu DWDL a DCDL se obratte na mistni servisni pod-
poru.

Poznamka

Pokud jsou systémy rozvodu DWDL a DCDL po operaéni kvalifikaci od-
staveny, je nutné dodrzet nasleduijici:

> P¥i opakované operacni kvalifikaci je nutné zkontrolovat pfivodni
tlak vody oproti pfedepsanému minimalnimu tlaku.

Poznamka

> Ohledné informaci tykajicich se vyfazeni systémua rozvodu DWDL a
DCDL z provozu se obratte na mistni servisni podporu.
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Kapitola 10: Pfeprava a skladovani

10 Preprava a skladovani

@

Poznamka

Pfepravu a skladovani systém( rozvodu DWDL a DCDL ovliviiuji na-
sledujici podminky pro pfepravu a skladovani a dalsi informace tykajici
se prepravy a skladovani.

10.1 Podminky pro prepravu a skladovani

Rozsah skladovacich

teplot

Relativni vihkost vzduchu

Tlak vzduchu

@

5az45°C

Poznamka

Systémy rozvodu DWDL a DCDL chrarite pfed mrazem.

20 az 80 % pfi 20 °C (nekondenzuijici)

700 hPa az 1150 hPa

Poznamka
Ochrana pred pusobenim UV zareni

Komponenty systému rozvodu nesméji byt vystaveny pfimému slunec-
nimu zafeni (pfed¢asné starnuti pouzitych materiald pdsobenim UV za-
feni).

> Skladovani ve venkovnim prostfedi neni pfipustné!
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Kapitola 10: Pfeprava a skladovani

10.2 Ekologie / likvidace

V ¢Elenskych statech EU Ize systémy DWDL a DCDL vratit vyrobci. PFi-
tom je tfeba dbat na mistni zakonna ustanoveni.

Pfed vracenim nebo likvidaci pFistroje musi pfislusna organizace zajis-
tit, aby byly odstranény vSechny na systémech DWDL a DCDL umisté-
né spotfebni materialy a systétmy DWDL a DCDL byly dezinfikovany
podle specifikaci vyrobce (viz kapitolu 6 na strané 41).

PFisluSna organizace musi také informovat likvidacni firmu odpovédnou
za demontaz a likvidaci systém( DWDL a DCDL jesté pfed zahajenim
likvidace o nasledujicich skute€nostech:

— Je mozné, ze systémy rozvodu DWDL a DCDL byly pfi vraceni kon-
taminovany. P¥i rozebirani je proto tfeba dodrzovat vhodna preven-
tivni opatfeni, jako je noSeni osobnich ochrannych pomucek.

— Dalsi informace poskytnou na vyzadani likvidacni firmy.

10.2.1 Zachazeni s dezinfekénimi prostredky

Je bezpodmine&né nutné dodrzovat pokyny vyrobce (tykajici se
ochranného odévu, skladovani, davkovani, doby spotieby) tykajici se
pouzivanych dezinfekénich prostfedku.

UzZivatel musi jasné znat a dodrzovat mistni podminky pro vypousténi
dezinfekénich prostfedkd, pokud jsou tyto podminky definovany.
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Kapitola 11: Bezpe&nostné technické kontroly a udrzba

11 Bezpecnostné technické kontroly a

udrzba

11.1 Dulezité informace k provadéni BTK/MA

Zkousky

Kvalifikace osoby prova-
déjici zkousky

Technické parametry

Podklady

Bezpecnostné technické kontroly (BTK) se museji provadét kazdych
24 mésicu.

Kontroly musi provadét servisni podpora vyrobce nebo vyrobcem auto-
rizovana osoba.

Kontroly sméji provadét jen osoby, které jsou schopny je nalezité pro-
vadét na zakladé svého vzdélani a Skoleni, svych znalosti a zkuSenosti
ziskanych ze své praktické &innosti. Kromé toho osoby, které provadéji
zkousky, nesméji byt pfi jejich provadéni svazovany Zadnymi pfikazy.

Je tfeba dbat na udaje technickych parametru.

> Pro provedeni bezpe€nostné-technickych kontrol (BTK) a bodl
udrzby (MA) kontaktujte mistni servisni podporu.

> Provedeni téchto bezpeénostné technickych kontrol musi byt zazna-
menano v provozni knize zafizeni.
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Kapitola 11: Bezpe€nostné technické kontroly a udrzba

11.2 Udrzbové prace

Nasledujici prace musi provadét obsluha v ur€enych intervalech.

11.2.1 Zajisténi kvality a opatreni pro péci

Akce PrisluSenstvi / cilovy stav Interval Poznamka
Opatieni ¢isténi a dezinfek- | > Cisténi povrchu nebo dezinfekce Doporuceni: | (viz kapitola 6.3 na
ce povrchu e oy strané 43),
x v pripade (viz kapitola 6.5 na
> Cisténi nebo dezinfekce konektorl | potreby N '
: ] ] strané 47),
a spojovacich mist (viz kapitola 6.6 na
strané 48)
Vizualni kontrola a kontroly | > Provedte vizualni kontrolu v8ech denné (viz kapitola 4.3.1 na
tésnosti konektor(l a hadic obsahujicich ka- strané 28)
palinu.
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Kapitola 12: Technické parametry

12 Technické parametry

12.1 Data vyrobku systémi DWDL a DCDL

Technické parametry

DWDL

DCDL

Rozméry

Vnitini pramér (mm)
TlouStka stény (mm)
Vné&jsi prdmér (mm)

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

12 x2 mm
8,0
2,0
12,0

Hmotnost (kg) zavisi na naplanovani projektu
Material Polyetylén, zesitovany Nizkohustotni polyetylén (LDPE)
Médium Voda pro dialyzu podle Dialyzaéni koncentrat podle

CSN I1SO 23500-3

CSN 1SO 23500-4:

Kyselé dialyza¢ni koncentraty na
bazi acetatu

Kyselé dialyzaéni koncentraty na

bézi citratu
Provozni podminky
Provozni tlak 0-6 bar
Rozsah provoznich teplot | 5az-35 °C 5az-30°C
Tlak vzduchu 700 hPa az 1150 hPa
Relativni vihkost vzduchu 20 az 80 % pfi 20 °C (nekondenzujici)
Provozni teplota média 5az-35°C 5az-30°C
Maximalni teplota béhem | 95°C --
horké dezinfekce
Podminky pro piepravu a skladovani
Rozsah skladovacich 5az45°C
teplot
Tlak vzduchu 700 hPa az 1150 hPa
Relativni vlhkost vzduchu 20 az 80 % pfi 20 °C (nekondenzujici)
Normy ISO ISO 23500-1 ISO 23500-1
ISO 23500-2 ISO 23500-4
ISO 23500-3

Pouzité materialy

podle CSN ISO 10993-1

Systémy rozvodu DWDL a DCDL jsou naplanovany a nainstalovany podle mistnich podminek tykajicich se délky i provedeni
a poctu instalaénich soucasti. Systémy rozvodu DWDL a DCDL se budou povazovat za trvale nainstalované jednotky.
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Kapitola 12: Technické parametry

12.2 Typovy stitek (identifikace systémia DWDL a DCDL)

Zobrazeny typovy S§titek slouzi jen za vzor. Smérodatnymi jsou udaje
udané na typovém stitku systém( DWDL a DCDL.

14
Fresenius Medical Care 3 13
1 : Dialysis Water Distribution Loo g
yper Ay P C€ois
2 SN XTEVXOKH XOOKKKXXXK g 12
|
3 {0 O
4 Max. inlet pressure: 6 bar
1
el
YYYY-MM-DD Yol T 10
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
5 ascfsg ré::g rr-ii:"r\;urg, Germany g:; ié;(éxéxxxxxx ™~ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) WerDD
|
T
6 7 8
14
Fresenius Medical Care 1 13
3
1 Type: Dialysis Concentrate Distribution Loop %
9 C€os: | .,
“XTBVXXXX* XOKXXXXX BT
|
3 (OO [MD] 5
4 —— Max. inlet pressure: 6 bar
oIl [ > 11
el ]
YYYY-MM-DD g ™ 10
Frese_nius Medical Care AG & Co. KGaA :
5 67352 B Homburg, Germany on o000 T T g
+49 (0) 6172 - 609 0 (11) YYpMDD
|
I
6 7 8

Typové oznadeni

Sériové Cislo

Carovy kod, kod 39

Max. pfivodni tlak

Vyrobce: datum vyroby a adresa vyrobce
(11) Datum vyroby RRMMDD, 6 ¢islic
(21) Sérioveé &islo, 8 Cislic

©COoO~NOOGBBDWN-

*** Kéd skenu UDI

10 Oznaceni UDI

11 Oznaceni zdravotnického prostfedku

12 Znacka CE

13 C. vyrobku a vydani identifikaéniho titku
14 REF = ¢islo materialu SAP

* GTIN = Global Trade ltem Number

** SAP: kod EAN/UPC = vyrobkovy kéd SAP: Eu
Number / Universal Product Code

*** UDI = Unique Device Identification

(01) * GTIN (** SAP: kéd EAN/UPC), 13 &islic plus &islice 0

ropean Article
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12.3 Prepraval/skladovani

Pro dalSi informace (viz kapitolu 10 na strané 63).

12.4 Pouzité materialy

Pro dalsi informace (viz kapitolu 12.1 na strané 67).
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Kapitola 13: Definice

13

13.1

Definice

Definice a pojmy

Dialyzaéni koncentrat

Dialyzat, dialyzacni roztok

Opakovana operacni kvali-
fikace

Operacni kvalifikace
Permeat

Pocatecni operacni kvali-
fikace

Systém pro pfrivod médii

Systém rozvodu dialy-
zacniho koncentratu

Systém rozvodu vody pro
dialyzu

Systém spojek

Voda pro dialyzu

Dialyza¢ni koncentrat je vysoce koncentrovany roztok sestavajici z
pevnych a/nebo kapalnych slozek a z vody pro dialyzu. Dialyzaéni kon-
centrat se pouziva v hemodialyzaCnim pfistroji s ostatnimi komponenty
k vyrobé dialyzacni kapaliny.

Vyménna kapalina pouzita pfi dialyze.

Opakované uvedeni do provozu

Uvedeni do provozu

Tento pojem se pouziva jako synonymum vody pro dialyzu. Tento po-
jem se smi pouzivat pouze v technickém kontextu.

Pocateéni spusténi

Jednotka hlavniho rozhrani a pfipojeni mezi hydraulickymi vedenimi,
jako je pfivodni vedeni vody pro dialyzu, pfivodni vedeni dialyzaéniho
koncentratu, vypoustéci vedeni a hemodialyzaéni systém.

Pfepravni vedeni, které odvadi dialyza€ni koncentrat k pouziti
v dialyza&nich jednotkach.

Pfepravni vedeni, které odvadi vodu pro dialyzu k pouziti
v dialyza&nich jednotkach.

Hydraulicka, mechanicka spojeni vytvareji pfipojeni mezi hemodialy-
zacnim systémem a systémem pfivodu médii pro dialyzu.

Voda vhodna pro lé¢bu dialyzou (voda zpracovana systémem reverzni
osmazy, ktera splfiuje pozadavky CSN I1SO 23500-3). K vyrobé vody
pro dialyzu z pitné vody se pouzivaji vysokotlaka pumpa, membranovy
modul a vhodné monitorovaci vybaveni.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-CS 02A-2023 71



Kapitola 13: Definice

13.2 Zkratky

BTK

C1

Cc2

C3

DCDL

DWDL

MA

Obr.

REACH

RO

SVHC

Bezpecnostné technické kontroly
Dialyzacni koncentrat 1

Dialyza¢ni koncentrat 2

Dialyza¢ni koncentrat 3

Dialysis Concentrate Distribution Loop
Dialysis Water Distribution Loop
Udrzba

Obrazek (schéma)

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek)

Systém reverzni osmozy

Substance of Very High Concern (Latka vzbuzujici mimoradné obavy)
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13.3 Symbol

Piktogramy

Popis

c € 0123

Znacka CE dokumentuje splnéni MDR; oznameny subjekt:
TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Rok/mésic/den vyroby

SN

Sériové ¢islo

MD

Zdravotnicky prostfedek

Cislo materialu

Unique Device Identification

Postupuijte podle navodu k obsluze!

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

Upozornéni! Nestohovat!

Nepouzivat haky!

Skladovat svisle! Nenaklapét!

Pozor: kiehké

Chrante pred vihkem!

Vystraha: horky povrch

Rozsah pfipustnych teplot

Rozsah provoznich podminek atmosférického tlaku

Rozsah provoznich podminek relativni vihkosti vzduchu

Chrarite pred slune¢nim svétlem (UV zafenim)!
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13.4 Certifikaty

Na vyzadani poskytne mistni servisni podpora aktualni platné verze
certifikatd.
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14 Volitelné moznosti

Tato kapitola neobsahuje Zadny obsah tykajici se tohoto produktu.
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15 Dodatek

15.1 Registr zdravotnického pristroje pro systémy DWDL a DCDL

15.1.1 PrisluS§na organizace a identifikace

Na nasledujici strance je uvedena predloha pro adresu a identifikaci pfi-
sluSné organizace a produktu.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Adresa & identifikace pf‘isluéné organizace - FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

Adresa prislusné organizace

Nazev:

Ulice:

Mésto:

Telefon:

Stanovisté:

Interni zdravotnicky konzultant

Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Jméno, Telefon:

Identifikace
DWDL, DCDL

Typ: Voda pro dialyzu a dialyza¢ni koncentrat

Klasifikace: lla

Registraéni €islo:

Identifikaéni ¢islo autorizovaného mista: 0123

Sériové cCislo:

Pruzna izolace k dispozici; ano [ , ne

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

Testy a kontroly

Typ Intervaly

Bezpecnostné technicka kontrola (BTK) Vzdy po 24 mésicich
- VZzdy po____ mésicich
- Vzdy po___ mésicich

Smlouvy o zkouskach a kontrolach:

Bezpecnostné technicka kontrola:
Nazev firmy:

Adresa:

Telefon:
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15.1.2 Obsah Registru zdravotnického pristroje pro systémy DWDL a DCDL

Na nasledujici strance je uveden obsah Registru zdravotnického pfi-
stroje pro systémy rozvodu DWDL a DCDL.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Obsah Registru zdravotnického pf‘istroje

Distribution Loop

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1

Navod k obsluze

Monitorovani

2 Mikrobiologické a chemické monitorovani systému DWDL
— Vysledky mikrobiologickych rozbor(
— Vysledky chemickych rozbort
— Plany odbéru vzorkl
3 Protokoly nastaveni
4 Servisni protokoly, Skoleni na pfristroji, poruchy
— Protokol Skoleni na pfistroji
— Servisni vykazy a dokumentace ke zménam vybaveni pfistroju
— Hla8eni o nastalych udalostech
— Dokumentace o poruchach funkci a opakovanych, podobnych provoznich zavadach
5 Bezpeénostné technické kontroly (BTK) a opétna validace

Faze validace

Instalaéni kvalifikace (1Q)

— Instala¢ni protokol
— Plan validace

Operacni kvalifikace (0OQ)

— Protokol $koleni pro pouzivani pfistroji OQ
Plan odbéru vzorka OQ

Plan dezinfekce OQ

Protokol o uvedeni do provozu OQ

Kvalifikace vykonu (PQ)

— Vysledky mikrobiologickych rozborti PQ
— Vysledky chemickych rozbort PQ
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15.2 Protokol skoleni

Platnost, ucel

Vyznam vystraznych
upozornéni

® Vysvétleni k protokolu skoleni

VSeobecné

AIN/X

Odpovédna organizace je povinna zajistit, aby obsluha dostala fadné
pokyny. Pokyny pro obsluhu se zakladaji na navodu k pouziti a na pfi-
lozenych doplrikovych listech, pokud jsou jeji sou¢asti. Pro zdokumen-
tovani provedeného zaskoleni obsluhy doporucuje vyrobce pouzit tento
protokol skoleni.

Dodrzovani vSech vystrah v navodu k pouziti je zasadni pro bezpecné
pouzivani pfistroje. Musi byt provedeno pouceni o vSech vystrahach v
navodu k pouziti.

>

>

Zahlavi protokolu uvadi okolnosti pokyn(i pro obsluhu.

Zapati protokolu uvadi Skolitele a ucastniky.

Kapitoly navodu k pouziti jsou uvedeny na samostatnych fadcich az
do druhé urovné.

(J/—/— Kapitola je vyZzadovana k tomu, aby obsluha dostala fadné
pokyny.

(/)/~ Kapitola je doporuc¢ena k tomu, aby obsluha dostala fadné
pokyny.

L/~ Pokud je moznost k dispozici: Kapitola je vyzadovana k to-
mu, aby obsluha dostala fadné pokyny.

(//Q Pokud je moznost k dispozici: Kapitola je doporu¢ena k to-
mu, aby obsluha dostala fadné pokyny.

Zaznamenejte proskolené pokyny a vystrahy u pfislusného obsahu
symbolem ¢ v poli A.

Zaznamenejte kapitoly nebo moznosti, které nebyly proSkoleny,
symbolem ¢ v poli N.

Nedostupné moznosti oznacte symbolem ¢ v poli X.

= FRESENIUS Protokol $koleni DWDL a DCDL

v  MEDICAL CARE

Jméno zakaznika:

Datum zahajeni:

Adresa:

Datum ukonceni:

Jméno zakaznika:

Verze softwaru:  Nevztahuje se

Sériové Cislo DWDL 1:

Sériové ¢islo DWDL 2:

Sériové ¢islo DWDL 3:

Sériové &islo DCDL 1:

Sériové Cislo DCDL 2:

Sériové ¢islo DCDL 3:

Popis | AIN/X
1 Seznam hesel

2 Dulezité informace

2.1 Pokyny k uzivatelské pfiru¢ce /-~
2.2 Vystrahy, vyznam /-~
2.3 Poznamky, vyznam /A~
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Popis AIN/X
24  Tipy, vyznam /4~
25 Kratky popis /a~
2.6 Ugel pouziti a souvisejici definice /4~
2.7  Vedlejsi uginky Q-
2.8 Kontraindikace /a~
2.9  Zbytkova rizika Qa~-
2.10 Vzajemné plsobeni s ostatnimi systémy /-
2.11 Omezeni postupu /-~
2.12 Pfipraci s pfistroji DWDL a DCDL dodrzujte nize uvedené zasady /—-
2.13 Ocekavana provozni Zivotnost /4~
2.14  Ulohy odpové&dné organizace /a~
2.15 Zodpovédnost uzivatele /--
2.16 Vylouceni zaruky /-
2.17 Technické podklady /a~
2.18 Vystrahy /-
219 SVHC (REACH) Q-
2.20 Adresy /-
3 Struktura a nahledy

3.1 Celkovy nahled na systémy rozvodu /4~
3.2  Celkovy nahled na systém DWDL /4~
3.3  Celkovy nahled na systém DCDL /4~
4 Obsluha

4.1  Prehled systémU spojek na systémech rozvodu médii /-
4.2 Sledujte pfi obsluze /-~
4.3  Obsluha systému spojek /-
4.4 Mikrobiologicky rozbor v misté odbéru vzorku /4~
4.5  Mikrobiologicky rozbor v misté pfipojeni vody pro dialyzu /-~
4.6  Odbér vzorkl k chemickému rozboru /4~
5 Zpracovani alarmu

6 Cisténi, dezinfekce

6.1 Obecné platné predpisy pro Cisténi a dezinfekci /-~
6.2  Bezpecnostni opatfeni /-~
6.3  Cisténi povrchu, dezinfekce povrchu /4~
6.4 Dezinfekce systému DWDL a/--
6.5  Cisténi konektorti a spojovacich mist /4~
6.6  Dezinfekce konektorli a spojovacich mist /4~

Popis funkce
71 Popis terapie /4~
Spotiebni material, prislusenstvi a dodateéna vybava

8.1 Spotrebni material | /4~
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Popis AIN/X
8.2  P¥risluSenstvi o/~
8.3 Dodate¢na vybava /i~
9 Instalace

9.1 Predpoklady pro instalaci /i~
9.2  Operacéni kvalifikace /~-
9.3  Odstaveni, vyfazeni z provozu o/~
10 Preprava a skladovani

10.1  Podminky pro prepravu a skladovani /a~
10.2 Ekologie / likvidace /-~
11 Bezpecnostné technické kontroly a udrzba

11.1 Dulezité informace k provadéni BTK/MA /-~
11.2  Udrzbové prace Q/Qa~-
12 Technické parametry

12.1  Data vyrobku systémt DWDL a DCDL /i~
12.2  Typovy stitek (identifikace systémd DWDL a DCDL) /a~
12.3 Preprava/skladovani /-~
12.4  Pouzité materialy /-~
13 Definice

13.1 Definice a pojmy /i~
13.2  Zkratky o/~
13.3  Symbol /-~
13.4 Certifikaty /-~
14 Volitelné moznosti

15 Dodatek

15.1 Registr zdravotnického pfistroje pro systémy DWDL a DCDL /a~
15.2 Protokol $koleni /A~
15.3 Kuvalita vody pro dialyzu o/~
Poznamky:

@ Poznamka
> Je tfeba vzit v ivahu seznam kli¢ovych slov, dllezité informace a

vS§echna varovani v Navodu k obsluze!
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Skolitel

Datum Jméno Podpis
Ugastnik

Datum Funkce Jméno Podpis
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Skolitel

Datum

Jméno

Podpis

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

85



Kapitola 15: Dodatek

15.3 Kvalita vody pro dialyzu

Mikrobiologicka a chemicka Cistota dialyza¢ni kapaliny vyrobené na dialyzacni klinice ma pro kvalitu Ié€by pacientl
zasadni vyznam. Kvalita vody pro dialyzu by méla odpovidat mistnim pfedpisiim. Pokud mistni pfedpisy nestano-
vuji jinak, pak je nutné dodrzet platné pozadavky ISO 23500-3 ,Water for haemodialysis and related therapies® (Vo-
da pro hemodialyzu a souvisejici terapie).

Kvalita vody pro dialyzu by se méla pravidelné sledovat kvuli uvedenym chemickym a mikrobiologickym kontami-
nantlim. Rozvrh sledovani by se mél fidit podle vysledku validace systému. Ve stavajicim systému pro Upravu vody
provozovaném za stalych podminek by se chemické kontaminanty ve vodé pro dialyzu mély sledovat minimalné
jednou ro¢né. Vyjimkou je celkovy obsah chléru, ktery, pokud je v pfivodni vodé obsazen, by se mél sledovat na
zacatku kazdého dne lécby.

Pfi dodrzovani pozadavkl na chemické parametry v souladu s normou ISO 23500-3 mohou vyvstat dalSi nezbytné
faze predpfipravy vody nebo zména ve vytéznosti pfistroje. Slozeni vody pro dialyzu je nutné kontrolovat v ramci
kvalifikace vykonu (PQ) a pfedpfipravu vody je nutné upravit dle potfeby.

® Mikrobiologicka kvalita kapalin pro hemodialyzu
Reference Médium Maximalni pfripustné hodnoty
Celkovy pocet zivo- Koncentrace endotoxint
taschopnych kolonii [EU/mI]
[KTJ/mI]
ISO 23500-3 Voda pro dialyzu <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0 125)

Water for haemodialysis
and related therapies

ISO 23500-5 (Standardni) dialyza¢ni ka- | < 100 (AL* 50) < 0,5 (AL* 0,25)
Quality of dialysis fluid for |P2"@ (Ph. Eur: < 0,25)
haemodialysis and related

therapies

* AL = akéni hladina. Pocinaje touto koncentraci museji byt zavedeny kroky k preruseni trendu smérem k vySSim
nepfijatelnym hodnotam. Tato hodnota je typicky 50 % maximalni pfipustné hladiny.

** Testy na bakterialni rist a endotoxiny nejsou vyzadovany, pokud je cesta kapaliny dialyza¢niho pfistroje osa-
zena filtrem zachycujicim bakterie a endotoxiny, ktery ma néleZitou kapacitu, byl validovan vyrobcem a je provo-
zovan a monitorovan v souladu s pokyny vyrobce (napi. DIASAFE plus).
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° Chemicka kvalita vody pro dialyzu
1ISO 23500-3
Kontaminanty s | Maximalni pfi- |Elektrolyt Maximalni pfi- |Stopové prvky |Maximalni pfi-
prokazanou pustna hladina pustna hladina pustna hladina
toxicitou v dialy- | [mg/l] [mg/1] [mg/l]
ze
Hlinik 0,01 Vapnik 2 Antimon 0,006
Olovo 0,005 Draslik 8 (*2) Arzen 0,005
Fluorid 0,2 Hof¢ik 4 (*2) Barium 0,1
Celkovy obsah 0,1 Sodik 70 (*50) Beryllium 0,0004
chléru
Méd 0,1 Kadmium 0,001
Dusiénan jako 2 Chrom 0,014
(N)*
Siran 100 (*50) Rtut 0,0002 (*0,001)
zinek 0,1 Selen 0,09
Stfibro 0,005
Thalium 0,002

* Hodnoty podle Evropského Iékopisu (Ph. Eur.); je nutné dodrzovat pfislusné predpisy. DalSi odchylky od Ph. Eur.
jsou: dusi¢nan: mez alarmu = 2 mg/l dusi€nanu v podilu k celkové molekule dusi¢nanu NO3. DalSi Skodlivé latky,
které jsou uvedené pouze v Ph. Eur.: Epavek (NH,): 0,2 mg/l; t&Zké kovy (napf. Pb): 0,1 mg/l; chlorid: 50 mg/l.

Pro trvalé plnéni norem kvality je nutné pravidelné provadét kontroly a dezinfekci systému na vodu pro dialyzu.

Doporucéené chemické
monitorovani

Roéni kontrola

Offline testy

Voda pro dialyzu by se méla zkontrolovat z hlediska chemické kontami-
nace nejméné jednou ro¢né.

Pokud je pfivodni nebo pfedupravena voda chlorovana a pouziji se of-
fline testy, mél by se na zaCatku kazdého dne IéCby jesté pred 1éEbou
prvniho pacienta provést test na celkovy obsah chléru, a to az za filtrem
s aktivnim uhlim. Pokud se k dezinfekci dodavky pitné vody pouziva
chloramin v koncentraci 1 mg/l nebo vy$§i, mél by se test opakovat pred
zahgjenim kazdé smény s pacienty. Pokud neni Zadny rozvrh smén s
pacienty, mél by se za provozu test provadét pfiblizné kazdé 4 hodiny.

Online testy PFi online testech v systému pfedupravy vody Ize napfiklad monitorovat
parametry chléru a celkové tvrdosti pomoci
AquaSENS.
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