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2 skyrius: Svarbi informacija

2.1

Svarbi informacija

Kaip naudotis naudojimo nurodymais

Aprasymas

Identifikacija

Porasté

Skyriy struktiira

Dokumente naudojami
teksto stiliai

Paveiksléliai

Instrukcijy svarba

Pakeitimai

Dauginimas

Siame dokumente dializei skirto vandens paskirstymo sistema vadina-
ma Dialysis Water Distribution Loop (DWDL), o dializés koncentrato
paskirstymo sistema — Dialysis Concentrate Distribution Loop (DC-
DL).

Dokumentg galima identifikuoti Sia informacija antrastiniame puslapyje
ir etiketése, jei yra:

— Dokumento leidimas

— Dokumento parengimo data

— Dokumento dalies numeris

Porastéje pateikiama Si informacija:

— Bendrovés pavadinimas

— Gaminio pavadinimas

— Dokumento angliSkasis trumpinys ir tarptautinis dokumento kalbos
trumpinys, pvz., IFU-LT reiskia ,Instructions for Use“ — Naudojimo
instrukcija lietuviy kalba.

— Leidinio informacija, t. y. 04A-2021, reiskia 2021 mety 04A leidimg

— Puslapio identifikavimas

Siekiant supaprastinti Fresenius Medical Care dokumenty naudojima,
skyriy struktdra standartizuota. Todél Siame dokumente gali bati skyriy
be turinio. Skyriai be turinio yra nustatyti.

Dokumente naudojama tokia stilistika:

Pavaizdavimas Aprasymas

> Nurodymas Nurodymai pazymeéti rodyklémis >. Nurody-

mus bdtina vykdyti.

Pavyzdys: > Vykdykite nurodyma.

Siame dokumente naudojami paveikslai gali skirtis nuo originalo, jeigu
tai neturi jtakos funkcijai.

Naudojimo instrukcijos yra pridedamy dokumenty dalis ir batina DWDL
ir DCDL dalis. Jose pateikiama visa informacija, reikalinga paskirstymo
sistemoms naudoti.

Prie$ pradedant eksploatuoti ir (arba) paleidziant DWDL ir DCDL pa-
skirstymo sistemas, bitina atidziai iSstudijuoti naudojimo instrukcijas.

Techniniy dokumenty pakeitimai bus iSleisti kaip naujos redakcijos ar
priedai. Apskritai Sis dokumentas gali bti keiCiamas be perspéjimo.

Dauginti (netgi i$ dalies) leidziama tik turint rastiSka leidima.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2 skyrius: Svarbi informacija

2.2 |spéjimai, svarba

|spéjamoji informacija naudotojui, kad nesilaikant priemoniy, kuriomis
siekiama iSvengti pavojaus, gali bati sunkiai arba mirtinai suzaloti Zzmo-
neés.

Ispéjimas
Pavojaus tipas ir priezastis
Galimos pasekmeés iskilus pavojui.

> Priemonés pavojui iSvengti.

Jspéjimai gali bati pateikiami jvairiais atvejais:
— jei jspéjimas susijes su keliais pavojais;

— jei jspéjimui néra konkre€iy pavojy.

2.3 Pastabos, svarba

@, Pastaba
Informacija, jspéjanti naudotoja, kad nesilaikymo atveju galimos tokios
pasekmés:

— Zala skirstymo DWDL ir DCDL paskirstymo sistemoms.

— VisiSkai nevykdomos arba netinkamai vykdomos specialiosios funk-
cijos.

2.4 Patarimai, reikSmingumas

LT Patarimas

\NIZ Informacija, pateikianti naudingy patarimy lengvam naudojimui.

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



2 skyrius: Svarbi informacija

2.5 Glaustas aprasymas

Paskirstymo sistemos priskiriamos lla klasés (MDR) jrangai.

Paskirstymo sistemos yra jungiamieji vienetai, kuriuos atsakinga orga-
nizacija gali papildyti papildomais komponentais ir sukurti iSbaigtg tieki-
mo sistema.

Jais per Dialysis Water Distribution Loop paskirstymo sistema trans-
portuojamas dializei skirtas vanduo, o per Dialysis Concentrate Dis-
tribution Loop paskirstymo sistemg — dializés koncentratas.

Transportuojamas dializei skirtas vanduo gali biti naudojamas dializés
procediroms arba dializés koncentraty gamybai. Transportuojamas di-
alizés koncentratas gali bati naudojamas bendriems dializatams maiSy-
ti.

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



2 skyrius: Svarbi informacija

2.6 Numatyta paskirtis ir susije apibrézimai

@:

2.6.1 Numatyta paskirtis

2.6.2 Medicininé indikacija

Pastaba

Jei paskirstymo sistema naudojama ne taip, kaip nurodé gamintojas,
paskirstymo sistema transportuojamo dializei skirto vandens ir dializés
koncentrato kokybé ir savybés gali pablogéti.

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): centrinis dializei skirto
vandens tiekimas

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): centrinis dializés
koncentrato tiekimas

DWDL: inksty nepakankamumas, dél kurio reikalinga inksty pakaitiné
terapija, palaikoma centralizuotai tiekiamu dializei skirtu vandeniu.
DCDL.: inksty nepakankamumas, dél kurio reikalinga inksty pakaitiné
terapija, palaikoma centralizuotai tiekiamu dializés koncentratu.

2.6.3 Numatyta pacienty populiacija

Paskirstymo sistemos DWDL ir DCDL savaime neturi jokio klinikinio po-
veikio. Siais prietaisais galima transportuoti tik dializei skirtg vanden]
(DWDL) arba dializés koncentratg (DCDL), reikalingg standartiniams
dializatams ruosti. Taigi, néra jokiy apribojimy numatytajai pacienty po-
puliacijai. Numatytgjg pacienty populiacijg reikia apibrézti remiantis su-
derinamu hemodializés prietaisu.

2.6.4 Numatyta naudotojy grupé ir numatyta aplinka

Paskirstymo sistemas DWDL ir DCDL jdiegti, dirbti ir naudoti turi tik as-
menys, baige atitinkamus mokymus, turintys pakankamai Ziniy ir patir-
ties bei turintys atitinkamy mokymy sertifikatg. Paskirstymo sistemos
DWDL ir DCDL turi bati naudojamos patalpose, tinkamose naudoti he-
modializés prietaisus, esancius profesionaliose sveikatos priezidros js-
taigose.

12
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2 skyrius: Svarbi informacija

2.7 Salutiniai poveikiai

2.8 Kontraindikacijos

Néra Salutinio poveikio, kurj biity galima sieti tik su dializei skirto van-
dens ir dializés koncentrato naudojimu, nes jie neturi tiesioginio kliniki-
nio poveikio. Dializei skirtas vanduo ir dializés koncentratas visada nau-
dojami atliekant hemodialize. Padidéjes kalcio, magnio ir gelezies kiekis
dializei skirtame vandenyje gali sukelti kietojo vandens sindromag, dél
kurio gali pasireiksti pykinimas, vémimas, astenija ir (arba) hipertenzija.

Kaip nurodyta dabartinéje literatiroje, toliau iSvardyti Sie su gydymu su-
sije hemodializés Salutiniai poveikiai:
— Uminé dilgéling

— Nerimas

— Pablogéjusi gyvenimo kokybé
— KreSuliai

— Kraujo netekimas

— Depresijos simptomai

— Dializés disbalanso sindromas
— Troskulys

— Vémimas

— KarS¢&iavimas

— Hemolizé

— Hipotenzija

— Niezulys

— Sirdies aritmija

— Galvos skausmas

— Priepuoliai

— MeéSlungis

— Mikro oro embolijos

— Sirdies tamponada

— Dializatoriaus reakcijos

— Miego sutrikimai

— Skausmas (krdtinés ir nugaros)
— Drebulys

— Kritimas

— Pykinimas

— Neramumas

Zinomy kontraindikacijy néra. Dializei skirtas vanduo ir dializés koncen-
tratas niekada nenaudojami pacientui tiesiogiai. Kontraindikacijos gali
bati susijusios su hemodializés terapija:

— Hiperkalemija (tik hemodializés koncentratams, kuriuose yra kalio)
— Hipokalemija (tik hemodializés koncentratams, kuriuose néra kalio)
— Nekontroliuojami kraujo kreseéjimo sutrikimai

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2 skyrius: Svarbi informacija

2.9 Papildomi pavojai

Santykinés kontraindikacijos (prasty gydymo rezultaty / sprendimy dél
individualaus gydymo indikatoriai):

— hipotenzinis Sirdies nepakankamumas;

— piktybiné liga su prasta prognoze;

— sunki periferiniy arterijy liga (prieiga nejmanoma);

— sunki psichiné liga, jei pacientas nezino apie gydymg ir negali jo lai-
kytis.

HemodinamiSkai nestabiliems pacientams gali bati skirtos skirtingos
ekstrakorporinés proceddros.

Centralizuotas dializei skirto vandens ir dializés koncentrato tiekimas
per paskirstymo sistemas yra susijes su liekamagja mikrobinio uztersi-
mo, mikroby augimo ir patogeny paplitimo rizika. Pacientams gali pasi-
reiksti infekcija arba sepsis.

Naudojant chemines priemones paskirstymo sistemoms valyti ir dezin-
fekuoti, kyla liekamoji cheminiy medziagy likuCiy dializei skirtame van-
denyje ir dializés koncentrate rizika. Pacientai gali bati veikiami toksisky
ar pirogeniniy medziagy.

14
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2 skyrius: Svarbi informacija

2.10 Saveika su kitomis sistemomis

2.10.1 Numatytasis suderintas naudojimas

Medicinos prietaisai DWDL ir DCDL skirti naudoti ir derinti su Siais prie-
taisais:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Terapijos apribojimai

néra

2.12 Nurodymai dél darbo su DWDL ir DCDL

Ispéjimas

Pacienty ir operatoriy susizalojimo rizika dél netinkamai atliekamy
paskirstymo sistemos aptarnavimo darby

Netinkamas aptarnavimas gali pakenkti saugiam paskirstymo sistemos
veikimui.

> Eksploatacine kvalifikacijg, iSplétimo, techninés priezidros procedi-

ras, modifikacijas ar taisyma gali atlikti tik gamintojas arba jo jgalioti
asmenys.

Norédami atlikti techninius saugos patikrinimus ir priezitros procedua-
ras, kreipkités j vietos techninés pagalbos tarnybg.
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Naudokite tik originalias atsargines dalis. Atsarginéms dalims, patikros
jrangai ir jrankiams identifikuoti bei uzsakyti visada naudokite elektroni-
nj atsarginiy daliy kataloga.

— Daugiau informacijos apie jrengima (zr. 9 skyriy 59 psl.).

— Daugiau informacijos apie techninés priezitros procedidras
(2r. 11.2 skyriy 66 psl.).

— Daugiau informacijos apie transportavimg ir laikymg
(zr. 10 skyriy 63 psl.).
2.13 Numatoma naudojimo trukme

Tikétina paskirstymo sistemy eksploatavimo trukmé — 10 mety.

Jei techninés priezitiros proceddros ir patikros atliekamos taip, kaip nu-
rodyta, ir nustatytais intervalais, paskirstymo sistema galés saugiai
veikti laikotarpiais tarp patikry.

2.14 Atsakingosios organizacijos uzduotys

Atsakinga organizacija turi uztikrinti, kad baty laikomasi Siy reikalavimuy:

uztikrina nacionaliniy ar vietiniy taisykliy, susijusiy su prietaiso jren-
gimu, veikimu, naudojimu ir priezidra, laikymasi;

— uztikrina atitikimg apsaugos nuo nelaimingy atsitikimy taisykléms;
— uztikrina, kad paskirstymo sistema veikty tinkamai ir saugiai;
— uztikrina naudojimo instrukcijy prieinamuma visa laika;

— paskirstymo sistema gali bati eksploatuojama tik laikantis gamintojo
nurodyty eksploatavimo saglygy.

2.14.1 Papildomi aspektai dél atsakingosios organizacijos

Atsakingoji organizacija turi uztikrinti, kad paskirstymo sistemos techni-
nis dizainas atitikty kity visoje sistemoje naudojamy komponenty reika-
lavimus.

Atsakingoji organizacija turi paruosti avarinio dializés prietaisy aprapini-
mo dializei skirtu vandeniu ir dializés koncentratu veikimo plana, atsi-
Zvelgdama j galimus sistemos komponentus, ir pateikti §j plang siste-
mos operatoriams.

Atsakingoji organizacija turi informuoti vietos vandens tiekéjg apie dia-
lizés vykdyma ir papradyti i$ anksto aptarti vandens sudétj, prieinamu-
ma, t. t. Si priemoné neatleidzia atsakingosios organizacijos nuo jsipa-
reigojimo reguliariai tikrinti tiekiamo vandens sudét.
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Pries$ atsakingai organizacijai pradedant naudoti paskirstymo sistemas,
uz eksploatavimg atsakingas asmuo turi bati tinkamai instruktuotas ga-
mintojo, kaip naudotis sistemomis, ir iSsamiai susipazines su naudojimo
instrukcijy turiniu. Gamintojas rengia paskirstymo sistemy mokymus.

Vietinis aptarnavimo skyrius gali atsakyti j visus papildomus klausimus
(2r. 2.20 skyriy 23 psl.).

Dezinfekavimas DCDL DCDL néra skirtas dezinfekavimui.

Dezinfekavimas DWDL Bakterijy dauginimgsi paskirstymo sistemoje lemia pavieniai kompo-
nentai, rasis ir naudojimo trukmé. Bakterijy dauginimosi paskirstymo
sistemose iSvengsite nuolat naudodami sistemg su minimaliomis pras-
tovomis bei imdamiesi profilaktiniy priemoniy, pvz., cheminés arba
karStas dezinfekcijos.

Todél mikrobiologinio testo méginiai turi bati imami i$ paskirstymo sis-
temos bei pavieniy jos daliy pagal taikomus reikalavimus. Kadangi visg
sistema sudaro daugybé mazesniy sistemy, atsakingoji organizacija
yra atsakinga uz visg sistema.

Daugiau informacijos apie dezinfekavimg DWDL
(2r. 6.4.1 skyriy 45 psl.).

2.15 Operatoriaus atsakomybe

Ispéjimas
Rizika susizeisti dél skirstymo sistemy defekty

Jei paskirstymo sistemose aptinkamas vienas i$ toliau iSvardinty defek-
ty, reikia imtis nurodyty.

Skirstymo sistemy defektai:

— Mechaninis pazeidimas
— Eksploataciniy charakteristiky blogéjimas: slégio kritimas, nuotékis
— Kiti defektai

Priemonés:

— Paskirstymo sistemos nebenaudoti.
— Reikia informuoti atsakingaja organizacijg arba vietinj aptarnavimo
skyriy.

2.15.1 PranesSimas apie incidentus

ES valstybése narése apie visus rimtus incidentus, susijusius su gami-
niu, naudotojas turi pranesti gamintojui (pagal identifikacijg) ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas, atsakingajai institucijai.
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2.16 Atsakomybés apribojimas

A

\WLI¢

Ispéjimas
Tinkamam prietaiso veikimui poveikio turinéios rizikos

Paskirstymo sistema buvo patvirtinta naudoti su tam tikrais vartojamai-
siais reikmenimis ir priedais. Jei atsakingoji organizacija noréty naudoti
kitus vartojimo reikmenis ir priedus (nei nurodyti Siame skyriuje), i$ ga-
mintojo gavus atitinkamg informacijg batina i$ anksto patikrinti jy tinka-
muma. Bitina vykdyti taikomus teisinius reikalavimus.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés arba jsipareigojimo dél as-
meninés traumos arba kitos Zalos, taip pat paskirstymo sistemos suga-
dinimo, kilusio naudojant nepatvirtintus arba netinkamus vartojimo rei-
kmenis arba priedus — garantija neteks galios.

Patarimas

Daugiau informacijos vartojamujy reikmenuy, priedy, papildomos jran-
gos tema pateikiama (zr. 8 skyriy 53 psl.).

2.17 Techniniai dokumentai

Aprasymus ir kitus techninius dokumentus gamintojas gali pateikti pa-

praSius. Jie skirti padéti apmokytiems atsakingosios organizacijos dar-
buotojams priziGréti ir taisyti jrengin;.

18
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2.18 |spéjimai

2.18.1 Pagrindiniai jspéjimai

A

> &

Toliau pateikiamas jspéjimy ir pastaby sarasas yra tik iStrauka. Norint
saugiai naudoti paskirstymo sistemas, batina zinoti visus Siame doku-
mente nurodytus jspéjimus.

Ispéjimas
Nepastebétas skyscio nuotékis ne dializés valandomis
Nuotékis gali padaryti Zalos pastatams.

> Siekiant iSvengti pastaty apgadinimo dél vandens nuotékio ne diali-
zés valandomis (personalo nedarbo valandomis), kiekvienoje patal-
poje, kurioje yra vandens tiekimo angos, bitina jrengti nuotékio ste-
bésenos sistema su iSjungimo funkcija, pvz., AquaDETECTOR su
nuotékio detektoriais.

> Jei nesumontuota jokia nuotékio stebésenos sistema, rekomenduo-
jama, kad visi tiekimo vamzdZziai baty atjungti nuo paskirstymo siste-
mos ne dializés valandomis (personalo nedarbo valandomis).

Pastaba

Atsakingoji organizacija turi uztikrinti, kad atliekamos techninés saugos
patikros (TSC).

Ispéjimas
Pacienty ir operatoriy suzalojimo pavojus, jei nesilaikoma TSC in-
tervaly

TSC intervaly nesilaikymas gali pakenkti saugiam paskirstymo siste-
mos veikimui.

> Techninés saugos patikros / techninés priezilros procediros (vietos
priezilra) paskirstymo sistemoje turi bti atliekamos ne reciau kaip
kartg per 24 ménesius.

> Techninés saugos patikras ir techninés priezitros proceddras gali
atlikti tik sertifikuoti prieziGrg atliekantys technikai, turintys su elektri-
ne sistema susijusiy ir medicinos-techniniy Ziniy.

Pastaba
Taikomy jstatymy ir reikalavimy paisymas

> Paisykite visy taikomy vietos jstatymy ir reikalavimy dél laboratori-
nés jrangos ir reagenty tvarkymo.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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A

Ispéjimas
Nudegimo ir nudegimo nuo karsty pavirsiy arba karsto dializei
skirto vandens karsto dezinfekavimo metu rizika

Prisiliete prie karsty pavirSiy arba karsto dializei skirto vandens galite

nudegti arba apsiplikyti.

> Nelieskite prieinamy dializei skirto vandens paskirstymo sistemos
komponenty, kol vyksta karstas dezinfekavimas.

> Nebandykite pasalinti dializei skirto vandens rankiniu budu, kol vyks-
ta karstas dezinfekavimas.

Ispéjimas
Nepastebétas skyscio nuotékis dél netinkamy patikrinimy
Nuotékis gali padaryti zalos pastatams.

> Bdatina reguliariai vizualiai patikrinti visus vamzdzius, jungtis ir vamz-
delius, kuriuose yra skysciy.

> VamzdZziai turi bati apsaugoti nuo galimy mechaniniy pazeidimy.

Pastaba

Paskirstymo sistema néra pritaikyta papildomoms apkrovoms palaikyti.

20
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2.18.2 |spéjimai dél higienos ir biologijos

A

A

>

l@

Ispéjimas
Uztersimo rizika dél netinkamo dializei skirto vandens
Kyla mikroby plitimo pavojus.

> Reguliariai tikrinkite dializei skirto vandens kokybe ir, jei reikia, atliki-
te dializei skirto vandens tiekimo sistemos dezinfekavimo / valymo
darby ciklus.

Ispéjimas
Apsinuodijimo rizika. Ne geriamasis vanduo

Paskirstymo sistema transportuojamas dializei skirtas vanduo ir dializés
koncentratas neatitinka geriamajam vandeniui keliamy reikalavimy.

Ispéjimas
Uztersimo rizika dél nepakankamo valymo / dezinfekcijos
Kyla mikroby plitimo pavojus.

> Paskirstymo sistemg valyti ir dezinfekuoti gali tik tie asmenys, kurie
buvo iSmokyti, kaip tinkamai elgtis su sistema atliekant Sias proce-
ddras.

> Operatorius turi paisyti ir laikytis bendryjy saugos atsargumo prie-
moniy.

> Paskirstymo sistemg dezinfekuoti galima tik pasikonsultavus su jos
gamintoju arba tg turi atlikti jo jgaliotieji asmenys.

Ispéjimas

Cheminiy nudegimy rizika dirbant su rigstinémis medziagomis
(dezinfekantu / valymo priemone)

Salytis su cheminémis medZiagomis gali sukelti cheminius nudegimus.

> Visada atsargiai elkités su ragstiniais skysgiais ir nei$pilkite jokio de-
zinfektanto koncentrato.

> Dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones (pirStines, aki-
nius ir t. t.) ir laikykités saugos priemoniy, taikomy naudojamam
dezinfektantui / valymo priemonei.

> Laikykités saugos priemoniy, susijusiy su naudojamu dezinfektantu,
valymo priemone, jskaitant atitinkamas pirmosios pagalbos priemo-
nes.

Pastaba
Infekcijos rizika

Paisykite visy taikomy vietos jstatymy ir reikalavimy galimo infekcinés
medZziagos tvarkymo.
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2.19 SVHC (LABAI DIDEL] SUSIRUPINIMA KELIANCIOS
CHEMINES MEDZIAGOS) (REACH)

Informacija apie labai didelj susirGpinimg kelian€ias chemines medzia-
gas pagal Reglamento (EB) 1907/2006 (REACH) 33 straipsnj pateikia-

ma Siame tinklalapyje:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Adresai

Gamintojas

Tarptautinés prieziuros
paslaugos

Vietinés prieziiiros
paslaugos

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

61352 Bad Homburg

GERMANY (Vokietija)

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

GERMANY (Vokietija)
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3 Struktara ir vaizdai

3.1 Bendras paskirstymo sistemy vaizdas
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Legenda

Zalias Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
Mélyna Dialysis Water Distribution Loop (DWDL)
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3.2 DWDL bendras vaizdas
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4 Eksploatavimas

4.1 Medijos tiekimo sistemy sujungimo sistemy apzvalga

411 MediaC

Mélyna: dializei skirto vandens jungtis

@@O®® Pilka: nutekéjimo jungtys
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Mélyna: dializei skirto vandens jungtys

Pilka: nutekéjimo jungtys

. AJ
é‘e*

Zalia: dializés koncentrato jungtys
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Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-LT 02A-2023 27



4 skyrius: Eksploatavimas

4.2 Dirbdami laikykités siy reikalavimy

\\l,I
\@‘
\\l'l

Uy

\@ ‘

Patarimas

> Pagrindine informacijg apie Apibréztis rasite 13 skyriuje
(2r. 13.1 skyriy 71 psl.).

Patarimas

> Pagrinding informacijg apie Gaminio duomenis rasite 12 skyriuje
(2r. 12.1 skyriy 67 psl.).

Patarimas

> Pagrindine informacijg apie Valyma ir dezinfekavima rasite 6 sky-
riuje (zr. 6 skyriy 41 psl.).

4.3 Sujungimo sistemy valdymas

Ispéjimas
Pavojus pacientui dél elektrolity pusiausvyros sutrikimo dél netin-
kamos dializato sudéties

SumaiSius dializés koncentratus, gali susidaryti pacientui netinkamas
dializés skystis.

> Prijungdami hemodializés prietaisg prie tiekimo sistemos konsolés,
jsitikinkite, kad koncentrato jungtys paskirstytos teisingai.

4.3.1 Ka reikia zinoti pries prijungiant hemodializés prietaisg

Ispéjimas
Uztersimo rizika dél netinkamo prisijungimo viety tvarkymo
Kyla mikroby plitimo pavojus.

> Prie$ prijungdami hemodializés prietaisg prie tiekimo sistemos kon-
solés, dezinfekuokite jungtis ir prieSprieSines jungtis. Laikykités he-
modializés prietaiso naudojimo instrukcijy.

> Labai svarbu vengti uztersti jungtis per salytj su oda ar kitais neste-
riliais daiktais.

28
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Ispéjimas
Nuotékis dél pazeisty sandarikliy
Nuotékis gali padaryti Zalos pastatams.

> Prie$ prijungdami prie atitinkamy prie$priediniy jung€iy, atidZiai pati-
krinkite, ar dializés koncentrato jungtyse néra druskos kristaly, ir, jei
reikia, jas iSvalykite ir dezinfekuokite. Laikykités hemodializés prie-
taiso naudojimo instrukcijy.

Pastaba

G

Atkreipkite démesj pries$ prijungiant

> Kad iSvengtuméte galimo uzter§imo, jungtis pries$ prijungiant reikia
dezinfekuoti (zr. 6.6 skyriy 48 psl.).

Pastaba

C

Jungciy valymas ir dezinfekavimas

> Informacijos apie jung€iy valymg ir dezinfekavima bei rekomenduo-
jamy dezinfekavimo priemoniy naudojimg rasite
(2r. 6.5 skyriy 47 psl.) ir (Zr. 6.6 skyriy 48 psl.).

4.3.2 Prijungimas ir atjungimas

Ispéjimas
Nuotékio pavojus dél netinkamo sukabinimo sistemos naudojimo

Jei uzraktas iki galo neatlaisvinamas, gali padidéti jo dévéjimasis ir dél
to iStekéti skystis.

> Norédami prijungti ir atjungti sujungimo sistema, stumkite uzrakto
jvore tiek, kiek ji siekia.

NS B
ALCARE  Ct @
/‘\ ©
win

Dialysis water

Rekomenduojama jranga — Guminés pirstinés
Prijungimo / atjungimo > Suimkite movos jvore.
veiksmai

> Nustumkite jvore j galine padétj ir ten jg palikite.
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> Pristumkite movga iki galo prie nipelio ir atlaisvinkite jvore.

> Atlikdami jungimo veiksmus atvirkstine tvarka, atjunkite mova.

@ Pastaba
Atjungimo metu turi biiti laikomasi Siy reikalavimuy:

> nestatykite atjungty vamzdeliy ant grindy ir nesujunkite jy su kitais
vamzdeliais;

> vamzdelius pakabinkite ant tam skirto laikiklio, kad anga baty nu-
kreipta Zemyn.
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4.4 Mikrobiologiné analizé méginiy émimo angoje

Méginiy émimo voztuvas

DWDL méginiy émimo anga yra méginiy émimo voztuvas, kurj galima
atverti pasukus voztuva.

ooz
/ |
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o
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4.41 ParuosSimas

4.4.2 Priedai, jranga

> Pasiruo8kite atvésintg siuntimo déze.

> Prie§ paimant méginj, atvirkstinio osmoso sistema turi veikti PLOVI-
MAS arba TIEKIMAS rezimu ne trumpiau kaip 20 minuciy.

> Imant méginj, atvirkstinio osmoso sistema turi bati nustatyta j progra-
mg PLOVIMAS arba TIEKIMAS.

> Méginys imamas pagal méginio émimo i§ méginiy émimo angos pro-
cedurg (Zr. 4.4.3 skyriy 32 psl.).

Sig jrangg rekomenduoja gamintojas:

— Guminés pirstinés

— Dezinfekantas alkoholio pagrindu (apie 70—80 % alkoholio, be lipidy
papildymo medziagos)

Dializei skirto vandens méginiams imti galima naudoti méginiy émimo
rinkinj, skirta ,,Fresenius“ méginiy émimo voztuvui (F00010382).
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44.3 Meéginio émimo iS méginiy émimo angos procedura

Pav.

Aprasymas

Pav. 1

Pav. 1 — méginiy émimo voztuvo dezinfekavimas:

> Dezinfekuokite meginiy émimo voztuvg, naudodami
alkoholio pagrindu pagamintg dezinfekavimo prie-
mone (be lipidy papildymo).

> Visus terSalus nuvalykite tamponéliu.
> Paskui kartokite dezinfekavimo procedirg (Pav. 1).

Démesio:
Laikykités dezinfekavimo priemonei skirto veikimo
laiko!

Pav. 2

Pav. 3

Pav. 2, Pav. 3 — adapterio jungimas ir fiksavimas:

> Padékite méginiy émimo maiselio adapterj ant mé-
giniy émimo voztuvo (Pav. 2).

> Paskui fiksuokite adapterj (Pav. 3).
Méginio émimo skyriaus daugiakryptis voztuvas turi
bdti nustatytas uztikrinant, kad negalés tekeéti srau-
tas.

Pav. 4 — skirstomosios dézés uzpakalinés sienelés
atidarymas

> Norédami atidaryti méginiy émimo voztuva, pasuki-
te jj prie$ laikrodZio rodykle (Pav. 4).

32
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Pav.

Aprasymas

Pav. 5

Pav. 5 — méginiy émimo voztuvo plovimas

> Pasukite daugiakryptis voztuvg 90° kampu pagal
laikrodzio rodykle, kad uztikrintumeéte srautg iS
adapterio j plovimo vamzdelj.

> Naudodami plovimo vamzdel;j, plaukite meginiy
émimo voztuvg mazdaug 60 sekundziy.

Pav. 6

Pav. 6 — maiselio pildymas

> Paskui daugiakryptj voZtuvg pasukite 90° kampu
pagal laikrodZio rodykle, kad maiSelis prisipildyty.

> Démesio:
|sitikinkite, ar daugiakryptis voztuvas grjZta j fiksavi-
mo padétj — taip iSvengsite maiselio plySimo!

> |8 karto uzdarykite verztuva, atlaisvinkite fiksatoriy ir
iSimkite maisel].

Pav. 7 '

Pav. 7 — méginiy émimo procediiros uzbaigimas

> Méginiy émimo voztuvg galima uzdaryti jj pasukant
pagal laikrodzZio rodykle.

> Atjunkite daugiakrypc€io voztuvo iSmetamas dalis ir
nedelsdami pridedamu kistuku uzkims$kite maisel;.

Pav. 8 — maiselio paruosSimas transportavimo dézu-

tei

> Svelniai paspauskite maiselj, jsitikindami, ar néra
protékio.

> Pritvirtinkite uzpildytg etikete ant maiselio ir dékite jj
j paruostg transportavimo dézute.

> Maiselj batina pristatyti j tyrimy laboratorijg per
24 valandas.
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4.5 Mikrobiologineé dializei skirto vandens analizé prie jungties

451 ParuosSimas

4.5.2 Priedai, jranga

Dializei skirto vandens jungtis tiekimo sistemos konsoléje naudojama
kaip méginiy émimo anga.

— c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

® ﬂ\g@
Dializei skirto vandens jungtis

> Pasiruo$kite atvésintg siuntimo déze.

> Prie$ paimant méginj, atvirktinio osmoso sistema turi veikti PLOVI-
MAS arba TIEKIMAS reZimu ne trumpiau kaip 20 minuciy.

> Imant meéginj, atvirkstinio osmoso sistema turi bati nustatyta j progra-
mg PLOVIMAS arba TIEKIMAS.

> Atjunkite hemodializés prietaiso jungiamajj vamzdelj nuo dializei
skirto vandens konsoléje tiekimo.

> Méginys imamas pagal procedirg, aprasytg imant méginj mikrobio-
loginei analizei i dializei skirto vandens jungties
(2r. 4.5.3 skyriy 35 psl.).

Sig jrangg rekomenduoja gamintojas:

— Guminés pirstinés

— Dezinfekantas alkoholio pagrindu (apie 70-80 % alkoholio, be lipidy
papildymo medziagos)

— Dializei skirto vandens méginiams imti galima naudoti maiselj su
adapteriu (6030671).

34

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



4 skyrius: Eksploatavimas

4.5.3 Meginio paémimo is dializei skirto vandens jungties procedira

Pav.

Aprasymas

> Dezinfekuokite dializei skirto vandens jungtj alkoho-
lio pagrindo dezinfektantu (Pav. 1) ir tamponéliu nu-
valykite visus terSalus (Pav. 2).

> Paskui kartokite dezinfekavimo procedirg
(Pav. 1ir 2).

Démesio:

Laikykités dezinfekavimo priemonei nustatyto vei-
kimo laiko!

- Pav. 3
“

Pav. 4

> Méginio émimo rinkinio (A) daugiakryptis voztuvas
turi bati nustatytas uztikrinant, kad negalés tekéti
srautas (Pav. 3).

> Meéginio émimo maiSelio adapterj dékite ant dializei
skirto vandens jungties ir fiksuokite (B) (Pav. 3).

> Po to 90° kampu pagal laikrodzio rodykle sukite
daugiakryptj voztuvg (C) ir ,plaukite” dializei skirto
vandens jungtj mazdaug 60 sekundziy plovimo
vamzdeliu (Pav. 4).

> Paskui daugiakryptj voztuvg pasukite 90° kampu
pagal laikrodzio rodykle, kad maiSelis prisipildyty
(Pav. 5).

> Po mazdaug 250 ml (prisipildzius mazdaug iki pu-
sés) greitai grazinkite daugiakryptj voztuva j jo pra-
dinj padétj (A) (Pav. 3), kad maiSelis nesprogty.

> IS karto uzdarykite verztuvag, atlaisvinkite fiksatoriy ir
iSimkite maiSel].

> Atjunkite po daugiakrypcio voztuvo naudojimo liku-
sias dalis ir nedelsdami pridedamu kistuku uzkims-
kite maiselj (Pav. 6).
Svelniai paspauskite maiselj, jsitikindami, ar néra
protékio.
Pritvirtinkite uzpildytg etikete ant maiSelio ir nedels-
dami dékite jj j paruostg siuntimo dézute. Maisel]
batina pristatyti j tyrimy laboratorijg per 24 valandas.
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4.6 Meéginio émimas cheminei analizei

4.6.1 ParuosSimas

4.6.2 Priedai, jrankiai

Dializés vanduo gali bati vartojamas tik tada, jei atvirkStinio osmoso sis-
tema veikia rezimu TIEKIMAS arba jei generuoja dializei skirtg vandenj
veikiant rankinio plovimo programai rezimu PLOVIMAS.

Prie§ imant méginj, atvirkstinio osmoso sistema turi veikti bent 20 minu-
Ciy. Jei prietaisas veikia ne rezimu TIEKIMAS, bitina paleisti rankinio
plovimo programa.

Méginys imamas rezimu TIEKIMAS arba PLOVIMAS.

Siuos priedus ir jrankius rekomenduoja gamintojas:

— Guminés pirstinés

Norédami imti cheminj méginj, naudokite laboratorijoje gautas méginiy
émimo talpas.

— Norint paimti dializei skirto vandens méginj, galima naudoti maiselj
su adapteriu (dalies nr.: 6030671).
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4.6.3 Meéginio émimas cheminei analizei

Pav. Aprasymas

> Dializei skirtg vanden] bitina imti veikiant sistemai (TIEKIMAS
metu) arba po iSpléstinio sistemos plovimo (zr. pirmiau). Prie$
imdami meéginj, iSplaukite méginio émimo voztuva (A arba B)
(mazdaug 2-10 I).

Démesio:

Norédami iSvengti méginio uzter§imo per nesvarias méginiy

talpas, naudokite tik laboratorijos pateiktas talpas!

> Imdami méginj, neatidarykite méginiy talpy (tai darykite tik
prie§ imant méginj), batinai jas uzdarykite i$ karto paéme mé-
ginj, taip iSvengsite uztersimo.

> Méginiy talpas batina pripildyti iki virSaus.

> Imant méginj batina pakankamai iSplauti voztuvg
(mazdaug 5 I). Paskui meginiy talpas batina uzpildyti naudo-
jant laisvai tekantj vandentiekio vanden,;.

> Imdami méginj iS medijos tiekimo srities, pritvirtinkite maiselj
su adapteriu prie sujungimo ir fiksuokite spaustuku
(Pav. 2 - B).
> Paskui kruopsciai iSplaukite sujungima (mazdaug 2 1) naudo-
dami plovimo vamzdel;.
> Naudodami plovimo vamzdelj, pripildykite méginiy talpykla.
Démesio:
Imdami méginj i$ tiekimo sistemos konsolés, nenaudokite
maiselio su adapteriu kaip méginio talpyklos.
Kaip méginiy talpas naudokite laboratorijos suteiktus
buteliukus!

& a
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5 Aliarmai

Sis skyrius neapima jokio $iam gaminiui taikomo turinio.
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6.1

6.2

6.2.1

Valymas, dezinfekavimas

Bendrai taikomos valymo ir dezinfekavimo taisyklés

A

Ispéjimas
UzterSimo rizika dél nepakankamo valymo / dezinfekcijos
Kyla mikroby plitimo pavojus.

> Paskirstymo sistemg valyti ir dezinfekuoti gali tik tie asmenys, kurie
buvo iSmokyti, kaip tinkamai elgtis su sistema atliekant ias proce-
ddras.

> Operatorius turi paisyti ir laikytis bendryjy saugos atsargumo prie-
moniy.

> Paskirstymo sistemg dezinfekuoti galima tik pasikonsultavus su jos
gamintoju arba tg turi atlikti jo jgaliotieji asmenys.

Atsargumo priemonés

Operatoriaus sauga

A

Ispéjimas

Cheminiy nudegimy rizika dirbant su rigstinémis medziagomis
(dezinfekantu / valymo priemone)

Salytis su cheminémis medziagomis gali sukelti cheminius nudegimus.

> Visada atsargiai elkités su ragstiniais skysciais ir neiSpilkite jokio de-
zinfektanto koncentrato.

> Dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones (pirstines, aki-
nius ir t. t.) ir laikykités saugos priemoniy, taikomy naudojamam
dezinfektantui / valymo priemonei.

> Laikykités saugos priemoniy, susijusiy su naudojamu dezinfektantu,
valymo priemone, jskaitant atitinkamas pirmosios pagalbos priemo-
nes.
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A

Ispéjimas
Nudegimo / nudegimo nuo karsty pavirsiy arba karsto dializei skir-
to vandens karsto dezinfekavimo metu rizika

Prisiliete prie karsty pavirSiy arba karsto dializei skirto vandens galite

nudegti arba apsiplikyti.

> Nelieskite prieinamy dializei skirto vandens paskirstymo sistemos
komponenty, kol vyksta karstas dezinfekavimas.

> Nebandykite pasalinti dializei skirto vandens rankiniu budu, kol vyks-
ta karstas dezinfekavimas.

42

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



6 skyrius: Valymas, dezinfekavimas

6.3 Pavirsiy valymas, dezinfekavimas

6.3.1 Pavirsiy valymas
6.3.1.1 Pavirsiy valymo priemonés

Jei pavirSius padengtas dulkémis ir neSvarumais, nuvalykite prieinamus
DWDL ir DCDL pavirSius.

Pastaba
PavirSiy valymo priemonés
Naudojant valymo priemones butina laikytis toliau nurodyty procediry:

> Jei DWDL ir DCDL paskirstymo sistemos yra labai neSvarios, nuva-
lykite tas vietas drégna Sluoste.

> DraudZiama naudoti valymo priemones su acetonu.

> Nenaudokite tirpikliy, skiedimo priemoniy arba cheminiy valymo
purskikliy.

> Nenaudokite jokiy abrazyviniy arba agresyviy valymo priemoniy ir
tirpikliy.

> Nenaudokite Siurk§¢iy valymo jrankiy (pvz., Sveistuky ar pan.)
DWDL ir DCDL paskirstymo sistemoms valyti.

Patarimas

Pavir8iy valymui rekomenduojama naudoti dializei skirtg vanden;.

6.3.2 PavirSiaus dezinfekavimas

@D

Pastaba

DWDL ir DCDL pavirSiui dezinfekuoti, gamintojas rekomenduoja nau-
doti ClearSurf.

> PavirSiy dezinfekavimg atlikite vadovaudamiesi dezinfekcinés prie-
monés gamintojo nurodymais.

> Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél galimy DWDL ir
DCDL pavirsiy pazeidimy, jei buvo naudojama kita nei rekomenduo-
jama dezinfekavimo priemoné.
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6.3.2.1

PavirSiaus dezinfekantas

(LI

\@

4

Patarimas

PavirS§iams dezinfekuoti rekomenduojama naudoti ClearSurf (1 % skie-
dinj) arba ClearSurf servetéles (paruostas naudoti servetéles).

Daugiau informacijos apie dezinfekavimo priemones rasite skyriuje apie
eksploatacines medziagas (zr. 8.1 skyriy 54 psl.).
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6.4 DWDL dezinfekavimas

6.4.1 DWDL dezinfekavimo priezastys

Rekomenduojama dezinfe-
kavimo priemoné

Jei néra galimybés uZtikrinti vandens tiekimo, kaip nustatyta taikomuo-
se reikalavimuose:

— atlikus dializés vandens kontdro remonta;
— jei sistema neveikia ilgiau nei 72 valandas i$ eilés;

— IS0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies® (,Nuorodos dél
skysciy paruoSimo hemodializei ir susijusiam gydymui ir kokybés
valdymo®), jomis rekomenduojama atlikti reguliariy prevencinj dezin-
fekavimg (pvz., kas ménesj), kad nesusidaryty biologiné plévelé (bi-
ologinis apaugimas);

— reguliari dezinfekcija pagal atsakingos organizacijos reikalavimus;

— jei atlikus mikrobiologinj tyrimg nustatomas padidéjes mikroby skai-
Cius.

Puristeril 340

arba:

— Puristeril plus, Minncare®

6.4.2 Sistemos dezinfekavimas

A

Ispéjimas
Uztersimo rizika dél nepakankamo valymo / dezinfekcijos
Kyla mikroby plitimo pavojus.

> Paskirstymo sistemg valyti ir dezinfekuoti gali tik tie asmenys, kurie
buvo iSmokyti, kaip tinkamai elgtis su sistema atliekant Sias proce-
ddras.

> Operatorius turi paisyti ir laikytis bendryjy saugos atsargumo prie-
moniy.

> Paskirstymo sistemg dezinfekuoti galima tik pasikonsultavus su jos
gamintoju arba tg turi atlikti jo jgaliotieji asmenys.

Pastaba

Sistema dezinfekuoti gali tik apmokyti klinikos technikai arba apmokyti
sistemos technikai, kurie yra apmokyti ir sertifikuoti atlikti atitinkamas
procediras.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-LT 02A-2023 45



6 skyrius: Valymas, dezinfekavimas

® Cheminio dezinfekavimo atlikimas
Cheminés dezinfekcijos saugos priemonés, naudojamos medziagos ir
darbiniai etapai, jskaitant liku€iy bandymo atlikimg, aprasyti atvirkstinio
osmoso sistemy techninés prieziGros vadove.

® Karsto dezinfekavimo atlikimas

Saugos priemonés ir darbiniai etapai atliekant karstg dezinfekcijg apra-
Syti atvirkStinio osmoso sistemy techninés priezidros vadove.
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6.5 Junggciy ir jungé€iy prievady valymas

Jungtys ir prijungimo angos iSvalomos, kad baty paSalinti galimi dializés
koncentrato likuCiai arba druskos kristalai.

Rekomenduojama jranga

Guminés pirstinés

Dializei skirtas vanduo

Nedidelé talpykla

Minksta, pukeliy nepaliekanti $luosté arba tamponélis

6.5.1 Jungciy valymas

> Atjunge jungtis, panardinkite jas j Svary inda, pripildytg dializei skirto
vandens, ir Svelniai pakratykite.

> Tada Sluoste arba tamponéliu nusausinkite iSorinius jung€iy pavir-
Sius.
6.5.2 Jungg€iy prievady valymas

Rekomenduojama jranga — Gumines pirstinés

— Laboratorinis purkstuvas su dializei skirtu vandeniu

Minksta, pdkeliy nepaliekanti Sluosté arba tamponélis

e ORONONO)! ) =
9 " WEDICAL CARE m@ ”® @

e @@ EED o e
Eamd) 1. |- ® =
Media — e o
—_— 8999

a ‘—

¥

e
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> Atjunge jungtis, laboratoriniu purkstuvu, pripildytu dializei skirto van-
dens, iSplaukite tiekimo sistemos konsoléje sumontuotas jungtis.
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6.6

6.6.1

> Tada Sluoste arba tamponéliu kruopsc€iai nusausinkite jungties prie-
vadus.
Arba: drégna Sluoste kruopsc€iai nuvalykite jungciy prievadus, tada
sausa Sluoste ar tamponéliu jas nusausinkite.

> Nuvalius jungtis ir jungCiy prievadus, juos reikia dezinfekuoti
(2r. 6.6 skyriy 48 psl.).

Jungciy ir jungC€iy prievady dezinfekavimas

Rekomenduojama jranga — Gumineés pirstinés

— Dezinfekantas alkoholio pagrindu (apie 70—80 % alkoholio, be lipidy
papildymo medziagos)

— Minksta, pdkeliy nepaliekanti Sluosté arba tamponélis

Jungciy dezinfekavimas

A ' |

> Jei reikia, atjunge iSvalykite jungtis (Zr. 6.5 skyriy 47 psl.).

> Tada sudrékinkite jungtis alkoholio pagrindu pagaminta dezinfekavi-
mo priemone. Praéjus Siek tiek laiko, iSorinius jung€iy pavirsius nu-
sausinkite Sluoste ar tamponéliu arba leiskite dezinfekcinei priemo-
nei visisSkai iSgaruoti.

@, Pastaba
Atjungimo metu turi buti laikomasi Siy reikalavimuy:

> nestatykite atjungty vamzdeliy ant grindy ir nesujunkite jy su kitais
vamzdeliais;

> vamzdelius pakabinkite ant tam skirto laikiklio, kad anga baty nu-
kreipta Zemyn.
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6.6.2 Jungdiy prievady dezinfekavimas

c3

IE > li.IAS"RE 4 c2 .CJ ‘ ” & :) Drain
® e 8 o=

Drain Dinbysis water

= @ & eem

Dindysis water

> Atjunge jungtis, laboratoriniu purkstuvu nuplaukite ant tiekimo siste-
mos konsoléje sumontuotas jungtis ir atsargiai nusausinkite jas
Sluoste arba tamponéliu.

> Tada sudreékinkite juos alkoholio pagrindu pagaminta dezinfekavimo
priemone. Pragjus Siek tiek laiko, iSorinius jungiamyjy angy pavir-
Sius nusausinkite Sluoste ar tamponéliu arba leiskite dezinfekavimo
priemonei visiSkai iSgaruoti.
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7 Funkcijy aprasymas

Siame skyriuje pateikiamas trumpas funkcinis DWDL ir DCDL paskirs-
tymo sistemy apraSymas.

7.1 Procediry aprasymas

711 Funkcijos

Bendras funkcinis
prietaiso apraSymas

Paskirstymo sistemos DWDL ir DCDL yra jungiamieji jrenginiai, jskai-
tant dializei skirto vandens (DWDL) arba dializés koncentrato (DWDL)
iSpylimo vietas, jungiantys atvirkstinio osmoso sistemag (DWDL) arba
koncentrato tiekimo sistemg (DCDL) su prijungtais hemodializés apara-
tais. Paskirstymo sistemos DWDL ir DCDL naudojamos dializés vande-
niui (DWDL) arba dializés koncentratui (DCDL) transportuoti.

Apmokytas dializés skyriaus personalas yra laikomas DWDL arba
DCDL paskirstymo sistemy naudotojais.

Jrengimg ir paleidima atlieka gamintojo jgaliotas apmokytas techninis
personalas.

DWDL naudojamas atvirkstinio osmoso sistemai sujungti su koncentra-
to tiekimo sistema arba tiesiogiai su hemodializés prietaisu, kad baty
galima transportuoti dializei skirtg vandenj. Tiesioginio saly€io su paci-
entais néra.

DCDL paskirstymo sistema naudojama koncentrato tiekimo sistemai
sujungti su hemodializés aparatu, kad baty galima transportuoti dializés
koncentratg. Tiesioginio saly€io su pacientais néra.

DWDL arba DCDL paskirstymo sistemos planuojamos ir jrengiamos
pagal vietos salygas, atsiZzvelgiant j jy ilgj, konstrukcijg ir montavimo da-
liy skaic¢iy. DWDL ir DCDL paskirstymo sistemos turi bati traktuojamos
kaip stacionariai sumontuoti jrenginiai.
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8 Vartojimo reikmenys, priedai ir
papildoma jranga

A

Ispéjimas
Tinkamam prietaiso veikimui poveikio turincios rizikos

Paskirstymo sistema buvo patvirtinta naudoti su tam tikrais vartojamai-
siais reikmenimis ir priedais. Jei atsakingoji organizacija noréty naudoti
kitus vartojimo reikmenis ir priedus (nei nurodyti Siame skyriuje), iS ga-
mintojo gavus atitinkama informacijg batina i$ anksto patikrinti jy tinka-
mumg. Batina vykdyti taikomus teisinius reikalavimus.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés arba jsipareigojimo dél as-
meninés traumos arba kitos Zalos, taip pat paskirstymo sistemos suga-
dinimo, kilusio naudojant nepatvirtintus arba netinkamus vartojimo rei-
kmenis arba priedus — garantija neteks galios.

Paprasius vietinis aptarnavimo skyrius suteiks informacijos apie kitus
priedus, eksploatacines medzZiagas ir kitg papildoma jrangg.
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8.1 Vartojimo reikmenys

Dalies numeris Vartojimo reikmenys Paveikslélis
5085851 »Puristeril plus“ netaikoma
Veiklioji medZiaga: peracto rugstis;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 netaikoma
Veiklioji medziaga: peracto rugstis;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
netaikoma Minncare® netaikoma
6030711 ClearSurf koncentratas netaikoma
(arba: ClearSurf servetélés)
PavirSiaus dezinfekantas
6299161 Peracto riugsties testas netaikoma
5-50 mg/L
6030671 Maiselis su adapteriu
Méginiy émimo rinkinys, skirtas naudoti
esant standartinei konfiglracijai
=&
|
F00010382 Méginiy émimo rinkinys, skirtas ,,Frese-
nius“ méginiy émimo voztuvui
Méginiy émimo rinkinys, skirtas dializei -
skirto vandens paskirstymo sistemai s
Al
)
54 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-LT 02A-2023




8 skyrius: Vartojimo reikmenys, priedai ir papildoma jranga

8.2 Priedai

8.2.1 DCDL paskirstymo sistemos priedai

Dalies numeris

Aprasymas

Informacija

MediaR; jskaitant antgalius

6309241 Vamazdelis PE, baltas Salytis su dializés koncentratu
8 x 12 mm baltas; 100 m ilgis;
Skirta K1 tipo koncentratui

M512671 Vamazdelis PE, raudonas Salytis su dializés koncentratu
8 x 12 mm; 100 m ilgis;
Skirta K2 tipo koncentratui

M512681 Vamzdelis PE, mélynas Salytis su dializés koncentratu
8 x 12 mm; 100 m ilgis;
Skirta K3 tipo koncentratui

5453721 Sustiprintas vamzdelis, baltas Salytis su dializés koncentratu
D6 mm

F40005702 Dvigubas antgalis Salytis su dializés koncentratu
D8 mm; PPSU

netaikoma O ziedas EPDM MediaR, MediaC, MediaP dalis
4 x4 mm

netaikoma Nipelis, uzdarymo konc. MediaR, MediaC, MediaP dalis
DN4, G1/4", PPSU

netaikoma Nipelis, uzdarymo konc. MediaR, MediaC, MediaP dalis
DN4, G1/4", PVDF

F00010505 Koncentrato nipelis Salytis su dializés koncentratu
PPSU; jskaitant plombg

F00010506 Koncentrato nipelis Salytis su dializés koncentratu
PVDF; jskaitant plombg

F40005755 Koncentrato blokelis KO Salytis su dializés koncentratu
MediaR

F00010855 Koncentrato modulis Salytis su dializés koncentratu
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8 skyrius: Vartojimo reikmenys, priedai ir papildoma jranga

Dalies numeris

Aprasymas

Informacija

netaikoma Koncentrato blokelis MediaC, MediaP dalis
0-0°

F00010501 Koncentrato blokelis 2 x tiesus Salytis su dializés koncentratu
MediaC, MediaP

F00010502 Koncentrato vienetas K1 dvigubas Salytis su dializés koncentratu
MediaC, MediaP; moduliné sistema

F00010503 Koncentrato vienetas K2 dvigubas Salytis su dializés koncentratu
MediaC, MediaP; moduliné sistema

F00010504 Koncentrato vienetas K3 dvigubas Salytis su dializés koncentratu
MediaC, MediaP; moduliné sistema

F40005704 Koncentrato blokelis Salytis su dializés koncentratu
45-0°

F40005705 Koncentrato blokelis Salytis su dializés koncentratu
0-45°

M026391 Vamzdelio spaustukas Jokio sglyc€io su dializés koncentratu

Viengubas; 14,5 mm

8.2.2 DWDL paskirstymo sistemos priedai

Dalies numeris

Aprasymas

Informacija

6345031 XLPE vamzdelis, natiralus Salytis su dializei skirtu vandeniu
25 x 3,5 mm (100 m paskirstymas)
i
-
6309351 XLPE vamzdelis, naturalus Salytis su dializei skirtu vandeniu
25 x 3,5 mm (50 m paskirstymas)
o
-
6316031 90° jungtis Salytis su dializei skirtu vandeniu
Nerudijantis plienas PEX vamzdziams 25 x
3,5 mm
6316041 Jungtis, tiesi Salytis su dializei skirtu vandeniu
Neradijantis plienas PEX vamzdziams 25 x
3,5 mm
6325801 PEX jungtis 180° Salytis su dializei skirtu vandeniu

U jungtis nertdijancio plieno kabeliy kana-
lui
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8 skyrius: Vartojimo reikmenys, priedai ir papildoma jranga

Dalies numeris

Aprasymas

Informacija

netaikoma

Dializei skirto vandens jungtis, tiesi
MSM PEX dvigubas su jungiamuoju ele-
mentu

MediaC, MediaP dalis

netaikoma

Dializei skirto vandens jungtis, dviguba,
tiesi

MSM PEX dvigubas su jungiamuoju ele-
mentu

MediaC, MediaP dalis

F00007306

Dializei skirto vandens tiekimo centras
Dviguba arka MediaC, vienguba

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00007307

Dializei skirto vandens tiekimo centras
Dviguba arka MediaC, dviguba

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00006458

Fluid Fly Loop

Antrinis pagrindinis Ziedas 2 x 2 m, jtempiy
mazinimo jtaisas, Ziediné verzlé, prietaiso
jungtis, nipelis su méginio émimo jtaisu

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00006459

Fluid Fly Loop

Antrinis pagrindinis ziedas 2 x 2 m, jtempiy
mazinimo jtaisas, ziediné verzlé, prietaiso
jungtis, nipelis be méginio émimo jtaiso

Salytis su dializei skirtu vandeniu

netaikoma

Plokscia tarpiné
EPDM; 11,5x 5x 3,6

MediaR, MediaC, MediaP dalis

netaikoma

Nipelio uzdarymas
NW 6-G 1/4" 11 mm dializei skirtas vanduo

MediaC, MediaP dalis

netaikoma

Nipelio uzdarymas
NW 6-R 1/4" 11 mm dializei skirtas vanduo

MediaR dalis

F00010499

Dializei skirto vandens nipelis
~Walther” su plomba

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00010500

Dializei skirto vandens nipelis
FIDICA su plomba

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00010492

Dializei skirto vandens blokelis
MediaC, MediaP viengubas, tiesus

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00010493

Dializei skirto vandens blokelis
MediaC, MediaP dvigubas, tiesus

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00010494

Dializei skirto vandens blokelis i$ neru-
dijanéio plieno

MediaC, MediaP vienguba — 2 x 90° kam-
pu

— moduliné sistema

Salytis su dializei skirtu vandeniu

F00010495

Dializei skirto vandens blokelis i$ neru-
dijancio plieno

MediaC, MediaP dviguba — 2 x 90° kampu
— moduliné sistema

Salytis su dializei skirtu vandeniu
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8 skyrius: Vartojimo reikmenys, priedai ir papildoma jranga

Dalies numeris

Aprasymas

Informacija

F00010826 Dializei skirto vandens modulis Salytis su dializei skirtu vandeniu
MediaR

F00010873 PEX jungtis, ilga (komplektas), Salytis su dializei skirtu vandeniu
Dializei skirto vandens blokelis MediaR —
moduliné sistema

6309401 lvoré Jokio salyc€io su dializei skirtu vandeniu
25x3,5mm

8.3 Papildoma jranga

8.3.1

Papildoma jranga DWDL paskirstymo sistemai

Dalies numeris

Aprasymas

Informacija

F40001179 Méginiy émimo rinkinys Salytis su dializei skirtu vandeniu
PE-Xa

F00010866 Spyruokliné poverzié 19 Jokio sglycio su dializei skirtu vandeniu
Dializei skirtas vanduo MediaC, MediaP,
su fiksavimu

F00010507 Spyruokliné poverzlé 19 Jokio salycio su dializei skirtu vandeniu

Dializei skirtas vanduo / nuotekos MediaR,
su fiksavimu

8.3.2 Papildoma jranga DCDL paskirstymo sistemai

Dalies numeris

Aprasymas

Informacija

F00010869 Spyruokliné poverzlé 17 Jokio saly€io su dializés koncentratu
Dializés koncentratas MediaC, MediaP, su
fiksavimu

F00010508 Spyruokliné poverzié 17 Jokio sglycio su dializés koncentratu

Dializés koncentratas MediaR, su fiksavi-
mu
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9 skyrius: Instaliavimas

9 Instaliavimas

9.1 Montavimo reikalavimai

9.1.1 Bendroji informacija

Laikykités galiojanciy
instaliacijos nurodymy
Butina atsizvelgti pries
atliekant eksploatacine
kvalifikacija

Laikykités galiojanciy
vietiniy ir nacionaliniy
reikalavimy

Komponenty buklé

@:

Prieiga prie prijungimo
tasky

Prijungty prietaisy veikimo
parametrai

9.1.2 Aplinkos salygos

Atsizvelkite j vietines
konstrukcines ypatybes

Naujose instaliacijose privaloma laikytis galiojanciy instaliacijoms direk-
tyvy.
Skirstymo sistemy naudotojo kvalifikacija atliekama kartu su tiekimo

jrenginiy naudotojo kvalifikacija.

Privaloma laikytis vietiniy ir nacionaliniy reikalavimy dél nustatymo, vei-
kimo, priezidros ir instaliavimo.

Prie$ montuodami patikrinkite, ar paskirstymo sistemy komponentai ne-
buvo pazeisti transportuojant.

Pastaba
Komponentuy, kuriuose yra skyscio, apsauga

> Prie§ atliekant naudotojo kvalifikacijg patikrinkite, ar paskirstymo sis-
temy komponentai nebuvo pazeisti transportuojant. Jei yra hidrauli-
niy komponenty pazeidimo pozymiy, paskirstymo sistemos nenau-
dokite.

Paskirstymo sistemy prijungimo taskai turi bati prieinami patikrinimams
atlikti.

Projektuojant paskirstymo sistemg reikia atsiZzvelgti j prijungto prietaiso
veikimo parametrus. ISsamesnés informacijos rasite energijos tiekimo
prietaisy aptarnavimo vadovuose.

— Jrengimo vieta turi biti apsaugota nuo dulkiy ir uzsalimo.

— ] komponentus neturi kristi nuolatiniai tiesioginiai saulés spinduliai.

9.1.3 Strukturiniai montavimo reikalavimai

Nuotékio jutiklis

Bandomosios angos

Rekomenduojama naudoti nuotékio jutiklj.

Turi bati taikomas angy modelis su skylu€iy dydziais ir atstumais. Noré-
dami iSsamesnés informacijos, vadovaukités instaliacijos nurodymais
(IGL).
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9.2 Naudotojo kvalifikacijos

9.2.1

9.2.2

Butina atsizvelgti pries atliekant eksploatacine kvalifikacija

Tikrintojo kvalifikacija

Tik eksploatacinei kvalifi-
kacijai

Techninés charakteris-
tikos

Atsarginiy daliy naudo-
jimas

Tiekimo prievady identifi-
kavimas

Testavimo jranga ir jrankiai

Techninés priezitiros

proceduros (MA)

Atsargumo priemonés

Naudotojo kvalifikacijos patikras turi atlikti Fresenius Medical Care
techninés priezitros skyrius arba jy jgaliotasis asmuo.

Naudotojo kvalifikacijos reikalaujancius darbus gali atlikti tik asmuo, tu-
rintis kvalifikacijg tinkamai atlikti nurodytus patikrinimus, turintis Ziniy ir
apmokytas, savo Zinias ir patirt] jgijes praktikoje. Dar daugiau, asme-
nys, atliekantys patikrinimus, turi bati nesusije su jokiomis direktyvomis,
kai atlieka Siuos veiksmus.

Toliau pateikta informacija skirta tik eksploatacinei kvalifikacijai. Ji ne-
taikoma DWDL eksploatacinei pakartotinei kvalifikacijai ir DCDL pa-
skirstymo sistemoms, kuriy naudojimas nutrauktas arba laikinai sustab-
dytas.

— Paisykite techninése salygose iSdéstytos informacijos.
— Prijungimo ir galios duomenis rasite skyriuje su techninémis charak-
teristikomis.

Bet kokius montavimo, modifikavimo ar remonto darbus, kuriuos atlie-
kant reikia DWDL ir DCDL atidaryti, gali atlikti tik gamintojo jgalioti as-
menys ir atliekant Siuos darbus galima naudoti tik originalias atsargines
dalis.

Paskirstymo sistemos tiekimo prievady identifikavimas:

— Dializei skirtas vanduo

— Dializés koncentratas (C1, C2, C3)

Siame techniniame dokumente apibadintiems veiksmams reikia bitiny
techniniy testavimo prietaisy ir jrankiy.

Daugiau informacijos (2r. 11.2 skyriy 66 psl.).

Pastaba

Batina laikytis visy vietiniy techninés saugos taisykliy.

Sutvarkykite visus matomus pazeidimus.

Naudotojo kvalifikacijos procediira

@

Pastaba

> Atliekant paskirstymo sistemy eksploatacine kvalifikacija, bitina va-
dovautis priezitros vadove pateiktais reikalavimais.
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9 skyrius: Instaliavimas

° Po naudotojo kvalifikacijos procediiros

Ispéjimas
UzterSimo rizika dél nepakankamo valymo / dezinfekcijos

Prie$ pradedant naudoti, reikia atlikti cheminj dezinfekavimg DWDL.
Sékminga dezinfekavimg bitina patvirtinti naudojant mikrobiologine
analize.

@; Pastaba
> Apie mikrobiologinio tyrimo rezultatus reikia informuoti vyr. gydytoja.
Reikia atlikti ir tinkamai protokoluoti saugos patikrinimo procediras.

9.3 ISémimas i$ naudojimo, naudojimo nutraukimas

@ Pastaba
> Informacijos apie DWDL ir DCDL paskirstymo sistemos iSémimg i$
naudojimo arba naudojimo nutraukima teiraukités vietos techninés
priezitros paslaugy tarnybos.

9.3.1 ISémimas iS naudojimo

@; Pastaba
Jei DWDL ir DCDL skirstymo sistemos paSalinamos i$ naudojimo atli-
kus eksploatacine kvalifikacijg, reikia laikytis iy reikalavimy:

> atliekant eksploatacine pakartotine kvalifikacijg vandens tiekimo slé-
gis turi bati patikrintas pagal nustatytg maziausig slég;.

9.3.2 ISjungimas

@; Pastaba
> Informacijos apie DWDL ir DCDL paskirstymo sistemy naudojimo
nutraukimg teiraukités vietos techninés priezidros paslaugy tarny-
bos.
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10 skyrius: Transportavimas ir laikymas

10 Transportavimas ir laikymas

@

Pastaba

Toliau pateiktos transportavimo ir laikymo sglygos bei papildoma infor-
macija apie transportavimg ir laikyma turi jtakos DWDL ir DCDL pa-
skirstymo sistemoms.

10.1 Transportavimas ir laikymo salygos

Laikymo temperatiiros

diapazonas

Santykiné oro drégmé

Oro slégis

@

nuo +5 °C iki 45 °C

Pastaba

Apsaugokite DWDL ir DCDL paskirstymo sistemas nuo $alcio.

20-80 % esant 20 °C temp. (be kondensato susidarymo)

Nuo 700 hPa iki 1150 hPa

Pastaba
Apsauga nuo UV spinduliy poveikio

Nelaikykite prietaiso tiesioginéje saulés Sviesoje (UV spinduliai gali lem-
ti greitesnj medziagy seneéjima).

> Nelaikykite lauke!

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-LT 02A-2023 63
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10.2 Suderinamumas su aplinka / iSmetimas

ES valstybése narése, DWDL ir DCDL galima grazinti gamintojui. Taip
pat vadovaukités Salyje taikomomis juridinémis nuostatomis.

Pries gragzindama arba utilizuodama atsakingoji organizacija privalo uz-
tikrinti, kad nuo DWDL ir DCDL baty pasalinti visi pritvirtinti vartojamieji
reikmenys bei DWDL ir DCDL biity dezinfekuoti pagal gamintojo

(2r. 6 skyriy 41 psl.) nurodymus.

Atsakingoji organizacija taip pat turi prieS pradedant utilizavimo darbus
perspéti jmone, atsakingg uz iSmontavimg ir Salinimg DWDL ir DCDL
apie Siuos dalykus:

— gali bati, kad grjztant atgal bus uzterStos DWDL ir DCDL paskirsty-
mo sistemos. Utilizuojant reikia imtis atitinkamy apsaugos priemo-
niy, pvz., naudoti asmenines apsaugos priemones.

— ISsamesné informacija bus pateikta, jei to paprasys Salinimo jmo-
nés.

10.2.1 Dezinfekuojanc¢iy medziagy tvarkymas

Batina paisyti gamintojo techniniy nurodymy dél naudojamy dezinfe-
kuojanciy medziagy (susijusiy su apsaugine apranga, laikymu, dozavi-
mu, galiojimo terminu).

Prie§ naudojant dezinfekavimo priemones, batina iSsiaiSkinti ir paisyti
vietiniy reikalavimy dél nuoteky iSmetimo (jei apibrézti).
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11 Techniniai saugos patikrinimai ir

prieziura

11.1 Svarbi informacija apie TSC / MA atlikima

Patikrinimai

Tikrintojo kvalifikacija

Techninés charakteris-
tikos

Dokumentai

Techninius saugumo patikrinimus (TSC) reikia atlikti kas 24 ménesius.

Patikrinimus turi atlikti gamintojo techninés priezidros tarnyba arba ga-
mintojo jgaliotas asmuo.

Patikrinimus gali atlikti tik asmuo, turintis kvalifikacijg tinkamai atlikti nu-
rodytus patikrinimus, turintis Ziniy ir apmokytas, savo Zinias ir patirt] jgi-
jes praktikoje. Dar daugiau, asmenys, atliekantys patikrinimus, turi bati
nesusije su jokiomis direktyvomis, kai atlieka Siuos veiksmus.

Paisykite techninése saglygose iSdéstytos informacijos.

> Norédami atlikti techninius saugos patikrinimus (TSC) ir prieZidros
procediras (MA), kreipkités j vietos techninés priezidros tarnyba.

> Atlikti techninés saugos patikrinimai turi bati jtraukti j medicinos prie-
taisy registra.
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11.2 Techninés priezilros procediiros

Toliau nurodytas proceddras turi atlikti operatorius, laikydamasis speci-
fikacijy del intervaly.

11.2.1 Kokybés uztikrinimas ir prieziiros priemonés

Veiksmai Priedai / reikiama padétis Intervalas Pastabos
Valymo ir dezinfekavimo > PavirSiy valymas arba dezinfekavi- | Rekomenda- | (zr. 6.3 skyriy 43 ps
priemonés mas cija: 1)

> Jung€iy ir jung&iy prievady valy- prireikus lz)r. 6.5 skyriy 47 ps

mas arba dezinfekavimas #r. 6.6 skyriy 48 ps

1)
Vizualiniai ir nuotékio pati- > Atlikite visy jungg€iy ir vamzdeliy, Kasdien (2r. 4.3.1 skyriy 28
krinimai kuriuose yra skyscio, vizualing ap- psl.)

Zidrg.
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12 Techninés charakteristikos

12.1 DWDL ir DCDL duomenys apie gaminj

Techninés charakteristikos

DWDL

DCDL

Matmenys

Vidinis skersmuo (mm)
Sienelés storis (mm)
ISorinis skersmuo (mm)

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

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

Svoris (kg) priklausomai nuo projekto planavimo
Medziaga Polietilenas, skersinis Mazo tankio polietilenas (LDPE)
Medziaga Dializei skirtas vanduo pagal Dializés koncentratas pagal
ISO 23500-3 ISO 23500-4:
— Acetato pagrindu pagaminti riigsti-
niai dializés koncentratai
— Citrato pagrindu pagaminti ragstiniai
dializés koncentratai
Veikimo saglygos
Darbinis slégis 0-6 bar
Darbo temperatiiros 5-35°C 5-30 °C
diapazonas
Oro slégis Nuo 700 hPa iki 1150 hPa

Santykiné oro drégmeé

20-80 % esant 20 °C temp. (be kondensato susidarymo)

Vidutiné darbo tempe- 5-35°C 5-30 °C
ratdra
Maksimali temperatiira 95 °C -
karsto dezinfekavimo
metu
Transportavimas ir laikymo saglygos
Laikymo temperatiiros nuo +5 °C iki 45 °C
diapazonas
Oro slégis Nuo 700 hPa iki 1150 hPa
Santykiné oro drégmé 20-80 % esant 20 °C temp. (be kondensato susidarymo)
ISO standartai ISO 23500-1 ISO 23500-1
ISO 23500-2 ISO 23500-4
ISO 23500-3

Naudojamos medziagos

Pagal ISO 10993-1

DWDL ir DCDL paskirstymo sistemos planuojamos ir jrengiamos pagal vietos sglygas, atsizvelgiant j jy ilgj, konstrukcijg ir
montavimo daliy skai€iy. DWDL ir DCDL paskirstymo sistemos turi bati traktuojamos kaip stacionariai sumontuoti jrenginiai.
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12.2 Identifikacijos etiketé (DWDL ir DCDL identifikacija)

Parodyta identifikacijos etiketé yra tik pavyzdys. Faktiniai duomenys —
tai duomenys, nurodyti identifikacijos etiketéje DWDL ir DCDL.
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A WON -
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Fresenius Medical Care 3 13
3
e: Dialysis Water Distribution Loo| <
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|
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Max. inlet pressure: 6 bar
1
T ~—
YYYY-MM-DD (il ™ 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1 (01) XXXXXXXXXXXXXX ™~
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXX \ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) WerDD
|
1
6 7 8
14
Fresenius Medical Care 1 13
3
Type: Dialysis Concentrate Distribution Loo <
yp Yy P c € 0123 g 12
“XTBVXXXX* XOKXXXXX - TE
|
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i | Max. inlet pressure: 6 bar
ol [ > M
T >
YYYY-MM-DD g ™ 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA :
Else-Kréner-Str. 1 (01) XXXXXXXXXXXXXX
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXX) ] ™~~~ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (1) YypMDD
|
I
6 7 8

Tipo identifikavimas

Serijos numeris

Briksninis kodas, 39 kodas

Maksimalus jleidimo slégis

Gamintojas: pagaminimo data ir gamintojo adresas
(11) Pagaminimo data MMmmDD, 6 skaitmenys
(21) Serijos numeris, 8 skaitmenys

(01) *GTIN (**SAP: EAN/UPC kodas), 13 skaitmeny, plius 0
***UDI nuskaitymo kodas

UDI identifikavimas

Medicinos prietaiso identifikacija

CE Zenklas

Dalies numerio ir identifikavimo etiketés leidimas
REF = SAP medziagos numeris

*GTIN = Global Trade Item Number (visuotinis prekinio vieneto nume-

ris)

**SAP: EAN/UPC kodas = SAP produkto kodas: European Article Num-

ber/Universal Product Code (Europos gaminiy numeris / universa-
lusis prekés kodas)

***UDI = Unique Device Identification (unikalus jrenginio identifikavi-

mas)
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12.3 Transportavimas / laikymas

Daugiau informacijos (zr. 10 skyriy 63 psl.).

12.4 Naudojamos medziagos

Daugiau informacijos (zr. 12.1 skyriy 67 psl.).
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13

13.1

Apibrézimai

Apibrézimai ir terminai

Darbiné pakartotiné kvalifi-
kacija

Dializatas, dializés skystis

Dializei skirtas vanduo

Dializei skirto vandens
paskirstymo sistema

Dializés koncentratas

Dializés koncentrato
paskirstymo sistema

Naudotojo kvalifikacijos
Pradiné naudotojo kvalifi-
kacija

Skystis

Sujungimo sistema

Tiekimo sistemos konsolé

Pakartotinis paleidimas

Dializése naudojamas pakaitinis skystis.

Vanduo, tinkamas dializés procediroms (vanduo, apdorotas atvirksti-
nio osmoso sistema, atitinkancia ISO 23500-3 reikalavimus). Dializei
skirto vandens i$ geriamojo vandens gaminti naudojami didelio slégio
siurbliai, membrany moduliai ir atitinkama stebéjimo jranga.

Transportavimo linija, kuri tiekia dializei skirtg vandenj naudoti dializés
jrenginiuose.

Dializes koncentratas yra labai koncentruotas tirpalas, sudarytas i$ kie-
tyjy ir (arba) skystyjy komponenty ir dializei skirto vandens. Dializés
koncentratas naudojamas hemodializés prietaise kartu su kitais kompo-
nentais dializés skysciui gaminti.

Transportavimo linija, kuri tiekia dializei skirtg koncentratg naudoti dia-
lizés jrenginiuose.

Paleidimas

Pradiné paleistis

Sis terminas vartojamas kaip dializei skirto vandens sinonimas. Sj ter-
ming batina vartoti tik techniniame kontekste.

Hidraulinés, mechaninés jungtys sujungia hemodializés sistemg ir dia-
lizés tiekimo sistemos konsole.

Pagrindiné sgsaja ir hidrauliniy linijy, tokiy kaip dializei skirto vandens
tiekimo linija, dializés koncentrato tiekimo linija, drenaZo linija ir hemo-
dializés sistema, jungtis.
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13.2 Santrumpos

C1

Cc2

C3

DCDL

DWDL

Pav.

PP

REACH

RO

SVHC

TSC

1 Dializés koncentratas

2 Dializés koncentratas

3 Dializés koncentratas

Dialysis Concentrate Distribution Loop
Dialysis Water Distribution Loop
Paveikslélis (diagrama)

Techniné priezidra

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(cheminiy medziagy registracija, jvertinimas, autorizacija ir apribojimai)

Atvirkstinio osmoso sistema

Substance of Very High Concern (labai didelj susirGpinimg kelianti me-
dziaga)

Techniné saugos kontrolé
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13.3 Simbolis

Simboliai

Aprasymas

c € 0123

DUCT SERVICE 0123

CE Zenklas patvirtina atitikti MDR; notifikuotoji jstaiga: TUV PRO-

Fyyy-mm-dd

Pagaminimo metai/ménuo/diena

SN

Serial Number (Serijos numeris)

MD

Medical Device (Medicinos prietaisas)

Medziagos numeris

Unique Device Identification — unikalus jrenginio identifikavimas

Laikykités naudojimo instrukcijy!

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

Démesio! Nekraukite j krava!

Nenaudokite kabliuky!

Laikykite vertikaliai! Nepalenkite!

Démesio: trapu

Laikyti sausai!

Jspéjimas: jkaites pavirSius

Leistinas temperatiros diapazonas

Atmosferos slégio veikimo sglygy diapazonas

Santykinés oro drégmés veikimo saglygy diapazonas

Saugoti nuo saulés spinduliy (UV spinduliy)!
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13.4 Sertifikatas

Paprasius vietinis aptarnavimo skyrius pateiks Siuo metu galiojancias
sertifikaty versijas.
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14 Pasirenkamieji priedai

Sis skyrius neapima jokio $iam gaminiui taikomo turinio.
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15 Priedas

15.1 Medicinos prietaisy registras, skirtas DWDL ir DCDL

15.1.1 Atsakingoji organizacija ir identifikaciné informacija

Siame puslapyje pateikiama atsakingosios organizacijos ir gaminio
identifikacinés informacijos pagrindiné kopija.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate kaciné informacija -
v

Distribution Loop

Atsakingosios organizacijos adresas ir identifi- s _o-covius

MEDICAL CARE

Atsakingosios organizacijos adresas

Pavadinimas:

Adresas:

Vietové:

Telefonas:

Jrengimo vieta:

Vietinis medicinos konsultantas

Vardas / pavarde, telefonas:

Vardas / pavarde, telefonas:

Vardas / pavarde, telefonas:

Vardas / pavarde, telefonas:

Vardas / pavarde, telefonas:

Identifikacija

DWDL, DCDL

Tipas. Dializei skirtas vanduo ir dializés koncentratas

Klasifikacija: lla

Registracijos numeris:

Sertifikuotos institucijos identifikacijos numeris: 0123

Serijos numeris:

Galima naudoti lankséig izoliacija; taip 4 , ne Q

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

Testai ir patikros

Tipas Intervalai
Techninis saugumo patikrinimas (TSC) Kas 24 mén.
- Kas___ meén.
- Kas__ meén.

Sutartys dél testy ir patikry:

Techniné saugos kontrolé:
Bendrovés pavadinimas:

Adresas:

Telefonas:
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15.1.2 Medicinos jrenginiy registro, skirto DWDL ir DCDL, turinys

Siame puslapyje pateikiamas Medicinos prietaisy registro turinys, skir-
tas DWDL ir DCDL paskirstymo sistemoms.
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Dialysis Water Distribution
Loop, Dialysis Concentrate Medicinos prietaisq registro turinys

Distribution Loop

=¥ RESENIUS

A _4
v

MEDICAL CARE

1 Naudojimo instrukcija
Stebéjimas
2 Mikrobiologinis ir cheminis stebéjimas DWDL
— Mikrobiologinés analizés rezultatai
— Cheminés analizés rezultatai
— Meéginiy émimo planai
3 Nustatymo protokolas
4 Techninés prieziliros ataskaitos, mokymai apie prietaisus, triktys
— Mokymy apie prietaisus jrasai
— Techninés priezitros ataskaitos ir prietaiso jrangos pakeitimy dokumentai
— PraneSimas apie incidentus
— Trik¢iy ir pasikartojusiy, identiSky veikimo klaidy dokumentai
5 Techninis saugumo patikrinimas (TSC) ir pakartotinis patvirtinimas

Patvirtinimo etapas

Instaliavimo kvalifikacija (1Q)

— Instaliavimo ataskaita
— Patvirtinimo planas

Naudotojo kvalifikacija (OQ)

— Mokymo jrasas OQ

— Méginiy émimo planas OQ
— Dezinfekavimo planas OQ
— Paleidimo ataskaita OQ

Veiklos rezultaty kvalifikacija (PQ)

— Mikrobiologinés analizés rezultaty PQ
— Cheminés analizés rezultaty PQ
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15.2 Mokymo jrasai

Pritaikomumas, paskirtis

Ispéjimy svarba

Atsakingoji organizacija turi uztikrinti, kad operatoriai gauty tinkamg ins-
truktazg. Operatoriy instruktazas pagrjstas naudojimo instrukcijomis ir,
jei yra, pridétais papildomais lapais. Atliktam operatoriaus instruktazui
dokumentuoti gamintojas rekomenduoja naudoti Siuos mokymo jrasus.

Kad prietaisas bty naudojamas saugiai, batina laikytis visy Siose nau-
dojimo instrukcijose pateikty jspéjimy. Batina pateikti instruktazg dél
visy jspéjimy, esanciy naudojimo instrukcijose.

° Mokymo jrasy ataskaitos paaiSkinimai

Bendroji informacija

Y /N/NA

— Ataskaitos antrastéje jraSomos operatoriy instruktazo aplinkybés.

— Ataskaitos porastéje jraSomi instruktoriaus ir dalyviy duomenys.

— Naudojimo instrukcijy skyriai iSvardyti atskirose eilutése iki antrojo
lygio.

— [/—/- Skyrius, reikalingas tinkamam operatoriy instruktazui uZtikrin-
ti.

— [/~ Skyrius, rekomenduojamas tinkamam operatoriy instrukta-
Zui uztikrinti.

— [/ Jei parinktis galima: skyrius, reikalingas tinkamam operato-
riy instruktazui uztikrinti.

— [W/Q/Q Jei parinktis galima: Skyrius, rekomenduojamas tinkamam
operatoriy instruktazui uztikrinti.

> |raSykite baigtg instruktazg dél atitinkamo turinio ir jspéjimy, pazy-
médami ¢ lauke Y.

> |raSykite skyrius arba parinktis, nejtrauktus j instruktaza, pazyméda-
mi ¢ lauke N.

> |ra8ykite negalimas parinktis, pazymédami ¢/ lauke NA.

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Mokymo jrasai DWDL ir DCDL

Kliento vardas, pavardé:

Pradzios data:

Adresas:

Pabaigos data:

Kliento vardas, pavardé:

Programinés jrangos versija:  netaikoma

Serijos numeris DWDL 1:

Serijos numeris DWDL 2:

Serijos numeris DWDL 3:

Serijos numeris DCDL 1:

Serijos numeris DCDL 2:

Serijos numeris DCDL 3:

Aprasymas YI/N/
NA

1 Raktazodziy sarasas

2 Svarbi informacija

2.1 Kaip naudotis naudojimo nurodymais /a~-

2.2 |spéjimai, svarba /~-

2.3 Pastabos, svarba /i~
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Aprasymas YI/N/
NA

2.4 Patarimai, reikSmingumas /a~
2.5 Glaustas aprasymas /4~
2.6 Numatyta paskirtis ir susije apibrézimai /4~
2.7  Salutiniai poveikiai QQa~
2.8  Kontraindikacijos Q-
2.9  Papildomi pavojai /4~
2.10 Saveika su kitomis sistemomis /-~
2.11 Terapijos apribojimai /-~
2.12 Nurodymai dél darbo su DWDL ir DCDL —--
2.13 Numatoma naudojimo trukmé /a~
2.14 Atsakingosios organizacijos uzduotys /-
2.15 Operatoriaus atsakomybé --
2.16 Atsakomybés apribojimas /-~
2.17 Techniniai dokumentai /4~
2.18 |spéjimai /-
2.19 SVHC (LABAI DIDEL] SUSIRUPINIMA KELIANCIOS CHEMINES MEDZIAGOS) (REACH) o/~
2.20 Adresai /4~
3 Struktara ir vaizdai

3.1 Bendras paskirstymo sistemy vaizdas /4~
3.2 DWDL bendras vaizdas /4~
3.3 DCDL bendras vaizdas /-
4 Eksploatavimas

41 Medijos tiekimo sistemy sujungimo sistemy apzvalga /a~
4.2 Dirbdami laikykités Siy reikalavimy /-
4.3  Sujungimo sistemy valdymas /-
4.4  Mikrobiologiné analizé méginiy émimo angoje /A~
4.5  Mikrobiologiné dializei skirto vandens analizé prie jungties /-
4.6  Meéginio émimas cheminei analizei /4~
5 Aliarmai

6 Valymas, dezinfekavimas

6.1 Bendrai taikomos valymo ir dezinfekavimo taisyklés /-
6.2  Atsargumo priemonés --
6.3 Pavirsiy valymas, dezinfekavimas /-
6.4  DWDL dezinfekavimas /-~
6.5  Jungciy ir jungCiy prievady valymas /-
6.6  Jungdiy ir jungciy prievady dezinfekavimas /A~

Funkcijy aprasymas
71 Procediiry aprasymas /a4~
Vartojimo reikmenys, priedai ir papildoma jranga

8.1 Vartojimo reikmenys /-~
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Aprasymas Y/N/
NA

8.2 Priedai /-~
8.3  Papildoma jranga /-~
9 Instaliavimas
9.1 Montavimo reikalavimai /A~
9.2  Naudotojo kvalifikacijos /-~
9.3 I$émimas i$ naudojimo, naudojimo nutraukimas /i~
10 Transportavimas ir laikymas
10.1 Transportavimas ir laikymo salygos /-~
10.2 Suderinamumas su aplinka / iSmetimas /-~
11 Techniniai saugos patikrinimai ir priezitira
11.1  Svarbi informacija apie TSC / MA atlikimg /i~
11.2 Techninés priezilros procediros o/~
12 Techninés charakteristikos
12.1 DWDL ir DCDL duomenys apie gaminj /a~
12.2 Identifikacijos etiketé (DWDL ir DCDL identifikacija) /-~
12.3 Transportavimas / laikymas /i~
12.4 Naudojamos medziagos o/~
13 Apibrézimai
13.1  Apibrézimai ir terminai o/~
13.2 Santrumpos /-~
13.3  Simbolis /i~
13.4 Sertifikatas o/~
14 Pasirenkamieji priedai
15 Priedas
15.1 Medicinos prietaisy registras, skirtas DWDL ir DCDL /-~
15.2  Mokymo jrasai /A~
15.3 Dializés vandens kokybé /-~
Pastabos:

@; Pastaba
> Paisykite rodyklés, svarbios informacijos bei visy jspéjimy naudoji-

mo instrukcijose!
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Déstytojas

Data Vardas, pavardé Parasas
Dalyviai

Data Pareigos Vardas, pavarde Parasas
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Deéstytojas

Data Vardas, pavardé

Parasas
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15.3 Dializés vandens kokybeé

Dializés skyscio, paruosto dializés klinikoje, mikrobiologinis ir cheminis grynumas yra labai svarbus norint garan-

tuoti kokybiska paciento gydyma. Dializei skirto vandens kokybe turi atitikti vietos reikalavimus. Jei netaikomi jokie
vietiniai reikalavimai, reikia laikytis taikomy ISO 23500-3 standarto ,Hemodializés ir panasios terapijos vanduo® (an-
gl. ,Water for haemodialysis and related therapies®) reikalavimy.

Dializés vandens kokybe reikia reguliariai stebéti, siekiant nustatyti, ar jame néra cheminiy ir mikrobiologiniy ter3a-
ly. Stebejimo grafikas turi bati pagrjstas sistemos patvirtinimo rezultatais. Turimoje vandens valymo sistemoje, nau-
dojamoje stabiliomis sglygomis, cheminiai terSalai dializés vandenyje turi bati stebimi bent kartg per metus. Tai ne-
apima bendro chloro, kurj, jei jo yra tiekiamame vandenyije, reikia stebéti kiekvienos gydymo dienos pradzioje.

Laikantis cheminiy parametry reikalavimy pagal ISO 23500-3, gali tekti jvesti papildomy pirminio vandens apdoro-
jimo etapy arba pakeisti prietaiso iSeigg. Vykdant kvalifikacinj eksploataciniy charakteristiky jvertinimg (PQ), reikia
tikrinti dializei skirto vandens sudétj ir pagal poreikj pakoreguoti pirminio vandens apdorojima.

® Mikrobiologiné hemodializés skys¢iy kokybé

Nuoroda

Medziaga

Leistinos maksimalios vertés

Bendrasis gyvybingy mi-
kroby kiekis [CFU/mlI]

Endotoksiny koncentra-
cija [EU/mI]

ISO 23500-3

Water for haemodialysis
and related therapies
(Hemodializés ir panasios
terapijos vanduo)

Dializei skirtas vanduo

<100 (AL* 50)

<0,25 (AL* 0,125)

ISO 23500-5

Quality of dialysis fluid for

haemodialysis and related
therapies

(Dializés skyscio, naudoja-
mo vykdant hemodializés ir
susijusias terapijas, koky-

bé)

(Standartinis) dializés
skystis**

<100 (AL* 50)

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

* AL = veikimo lygis. Pradedant nuo Sios konceptracijos, turi bati imamasi veiksmy siekiant sustabdyti ver€iy Kkili-
ma, kad nebiity pasiektos nepriimtinos vertés. Si verté paprastai yra 50 % maksimalaus leistino lygio.

** Bakterijy augimo ir endotoksiny tyrimai nebutini, jei dializés prietaiso skyscio kelyje yra bakterijas ir endotoksi-
nus sulaikantis filtras, kuris pasizymi tinkama talpa, yra patvirtintas gamintojo ir yra naudojamas bei stebimas pa-
gal gamintojo instrukcijas (pvz., ,DIASAFE plus®).
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° Cheminé dializés vandens kokybé
ISO 23500-3
Tersalai, kuriy | Maksimalus Elektrolitai Maksimalus Pédsaky ele- Maksimalus
toksiSkumas at- | leistinas lygis leistinas lygis | mentai leistinas lygis
liekant dialize [mg/l] [mg/1] [mg/l]
patvirtintas
Aliuminis 0,01 Kalcis 2 Stibis 0,006
Svinas 0,005 Kalis 8 (*2) Arsenas 0,005
Fluoridas 0,2 Magnis 4 (*2) Baris 0,1
IS viso chloro 0,1 Natris 70 (*50) Berilis 0,0004
Varis 0,1 Kadmis 0,001
Nitratai (N)* 2 Chromas 0,014
Sulfatas 100 (*50) Gyvsidabris 0,0002 (*0,001)
Cinkas 0,1 Selenas 0,09

Sidabras 0,005

Talis 0,002
* Vertés atitinka Europos farmakopéjos (,Ph. Eur.”) vertes; bitina atsizvelgti j taikomus reikalavimus. Kiti nukrypi-
mai nuo ,,Ph.Eur.“ ver€iy yra Sie: nitratai: pavojaus ribiné verté = 2 mg/| nitraty, proporcingai bendrai nitrato mole-
kulei NO3. Kitos kenksmingos medziagos, iSvardytos tik ,Ph.Eur.” yra Sios: amonis (NH,): 0,2 mg/l; sunkieji me-
talai (pvz., Pb): 0,1 mg/l; chloridas: 50 mg/I.
Siekiant uztikrinti nuolatine atitiktj kokybés standartams, reikia reguliariai vykdyti dializés vandens sistemos pati-
kras ir dezinfekavimo procediras.

Rekomenduojama
cheminiy medziagy
priezitira

Metiné patikra

Atjungties rezimu vykdomi

Bent kartg per metus reikia tikrinti, ar dializés vandenyje néra cheminiy

tersaly.

Jei tiekiamame ar apdorotame vandenyje yra chloro ir naudojami

testai

Prijungties rezimu vykdomi

testai

atjungties reZimu vykdomi testai, bendro chloro testg reikia atlikti ties
aktyvintos anglies filtru kiekvienos gydymo dienos pradZioje, prie$ gy-
dant pirmajj pacienta. Jei tiekiamam geriamajam vandeniui dezinfekuoti
naudojamas 1 mg/l arba didesnés koncentracijos chloraminas, testg
reikia pakartoti prie$ kiekvieno paciento seanso pradzig. Jei nesupla-
nuota jokiy pacienty seansy, testg reikia atlikti apytiksliai kas

4 valandas per procedira.

Vykdant pirminio vandens apdorojimo sistemos testus prijungties rezi-
mu, galima, pavyzdziui, stebéti chloro ir bendrojo kietumo parametrus
naudojant AQquaSENS.
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