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2 Informatii importante

2.1 Cum se folosesc Instructiunile de utilizare

Semnificatie

Identificare

Subsolul paginii

Organizarea capitolelor

Stilurile de prezentare
folosite in document

llustratii

Importanta instructiunilor

Tn acest document, sistemul de distributie a apei de dializ& este denumit
Dialysis Water Distribution Loop (DWDL) si sistemul de distributie a
concentratului de dializa este denumit Dialysis Concentrate Distribu-
tion Loop (DCDL).

Documentul poate fi identificat prin urmatoarele informatii aflate pe pa-
gina de titlu si pe etichete, daca exista:

— Editia documentului

— Data emiterii documentului

— Numarul de articol al documentului

Subsolul paginii con{ine urmatoarele informatii:

— Numele companiei

— Numele produsului

— Abrevierea tipului de document gi abrevierea internationala a limbii
documentului, de exemplu IFU-RO inseamna Instriuctiuni de utiliza-
re in romana.

— Informatii despre editie, de exemplu, 04A-2021, inseamna editia
04A din anul 2021

— Identificarea paginii

Pentru a facilita utilizarea documentelor provenite de la

Fresenius Medical Care, a fost standardizata organizarea capitolelor.
De aceea, este posibil ca in aceasta documentatie sa existe capitole
fara continut. Capitolele fara continut sunt marcate in mod corespunza-
tor.

Urmatoarele stiluri pot fi utilizate in document:

Stil Semnificatie

> Instructiune Instructiunile sunt identificate printr-o sagea-
td >. Instructiunile trebuie executate.

Exemplu: > Executati instructiunea.

llustratiile utilizate in documentatie pot diferi fata de original daca acest
lucru nu are o influenta asupra functiei.

Instructiunile de utilizare fac parte din documentele insotitoare si sunt o
parte esentiala a DWDL si DCDL. Acestea includ toate informatiile ne-
cesare pentru utilizarea sistemelor de distributie.

Instructiunile de utilizare trebuie studiate cu atentie inainte de califica-
rea operationala/punerea in functiune a sistemelor de distributie DWDL
si DCDL.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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Modificari

Reproducerea

Modificarile gduse documentelor tehnice vor fi publicate ca noi editii sau
suplimente. In general, acest document poate fi modificat fara notifica-
re.

Reproducerea, chiar si partiala, poate fi efectuata numai cu aprobare
scrisa.

2.2 Avertismente, semnificatie

2.3 Note, semnificatie

@

Avertizeaza operatorul ca nerespectarea masurilor de evitare a perico-
lului poate duce la vatamari corporale grave sau fatale.

Avertisment
Tipul si cauza pericolului
Consecintele posibile daca apare pericolul.

> Masuri pentru evitarea pericolului.

Avertismentele se pot abate de la exemplul de mai sus in urmatoarele
cazuri:

— Daca un avertisment se refera la mai multe pericole.

— Daca un avertisment nu poate fi atribuit unui anumit pericol.

Observatie

Informatji care atrag atentia operatorului ca, in caz de nerespectare,
sunt de asteptat urmatoarele efecte:

— Deteriorari ale sistemelor de distributie DWDL si DCDL.

— Neexecutarea sau executarea incorecta a anumitor functii

2.4 Sfaturi, semnificatie

(LIS

\@ ‘

Indicatie

Informatiji ce contin indicatji utile pentru o manipulare usoara de catre
operator.

10
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2.5 Descriere pe scurt

Sistemele de distributie sunt clasificate ca echipamente de clasa lla
(MDR).

Sistemele de distributie sunt unitati de conectare care pot fi extinse de
catre organizatia responsabila cu componente suplimentare pentru a
forma un sistem complet de alimentare.

Acestea transporta apa de dializa prin sistemul de distributie Dialysis
Water Distribution Loop si concentratul de dializa prin intermediul sis-
temului de distributie Dialysis Concentrate Distribution Loop.

Apa de dializa transportata poate fi utilizata pentru tratamente de dializa
sau pentru producerea de concentrate de dializa. Concentratul de dia-
liza transportat poate fi utilizat pentru amestecarea dializatelor comune.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-RO 02A-2023 11
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2.6 Scopul vizat si definitiile aferente

@ Observatie
Daca sistemul de distributie este utilizat intr-un mod care nu este spe-
cificat de producator, calitatea si caracteristicile apei de dializa si con-
centratului de dializa transportate de sistemul de distributie pot fi afec-
tate.

2.6.1 Destinatia de utilizare

Dialysis Water Distribution Loop (DWDL): Alimentare centralizata de
apa de dializa

Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL): Alimentare centrali-
zata de concentrat de dializa

2.6.2 Indicatii medicale

DWDL.: Insuficienta renala care necesita terapie de substitutie renal3,
sustinuta de o aprovizionare centralizata de apa de dializa.

DCDL.: Insuficienta renala care necesita terapie de substitutie renala,
sustinuta de o aprovizionare centrala cu concentrat de dializa.

2.6.3 Populatia de pacienti vizata

Sistemele de distributie DWDL si DCDL nu au un efect clinic propriu.
Dispozitivele transporta exclusiv apa de dializa (DWDL), respectiv con-
centrat de dializa (DCDL) necesare pentru prepararea dializatelor stan-
dard. Prin urmare, nu exista restrictii cu privire la populatia de pacienti
vizata. Populatia de pacienti vizata trebuie sa fie definita de sistemul de
hemodializa.

2.6.4 Grup de utilizatori si mediul prevazut

Sistemele de distributie DWDL si DCDL trebuie sa fie instalate, operate
si utilizate numai de persoane cu pregatirea, cunostintele si experienta
corespunzatoare si care sunt certificate ca fiind instruite. Sistemele de
distributie DWDL si DCDL trebuie operate in incaperi adecvate pentru
functionarea dispozitivelor de hemodializa situate in institutii medicale.

12 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-RO 02A-2023
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2.7 Efecte secundare

2.8 Contraindicatii

Nu exista efecte secundare care sa poata fi urmarite numai la utilizarea
apei de dializa si a concentratului de dializa, deoarece nu au un efect
efect clinic direct al lor. Apa de dializa si concentratul de dializa sunt in-
totdeauna utilizate in combinatie cu un tratament de hemodializa. Con-
tinutul ridicat de calciu, magneziu si fier in apa de dializa poate provoca
sindromul apei dure, care poate duce la greata, varsaturi, slabiciune
si/sau hipertensiune arteriala.

Urmatoarea lista contine efecte secundare cunoscute legate de trata-
mentul cu hemodializa conform literaturii de specialitate:

— Urticarie acuta

— Anxietate

— Calitate redusa a vietii
— Formarea cheagurilor de sénge
— Hemoragii

— Simptome de depresie
— Sindromul de dezechilibru de dializa
— Sete

— Varsaturi

— Febra

— Hemoliza

— Hipotensiune

— Mancarime

— Aritmie cardiaca

— Dureri de cap

— Convulsii

— Crampe

— Microembolii gazoase
— Tamponada cardiaca
— Reacitii la dializator
— Tulburari ale somnului
— Dureri (piept si spate)
— Frisoane

— Caderi

— Greata

— Neliniste

Nu exista contraindicatii cunoscute. Apa de dializa si concentratul de di-
aliza nu sunt niciodata utilizate direct asupra pacientului. Pot exista con-
traindicatii in contextul hemodializei legat de terapie:

— Hiperkaliemie (numai cu concentrate pentru hemodializa cu continut
de potasiu)

— Hipokaliemie (numai cu concentrate pentru hemodializa fara pota-
siu)

— Tulburari de coagulare necontrolabile

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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2.9 Riscuri reziduale

Contraindicatji relative (predictori pentru rezultatul slab al tratamentu-
lui/decizia de tratament individual):

— Insuficienta cardiaca hipotensiva

— Tumoare maligna cu prognostic nefavorabil

— Boala arteriala periferica severa (nu este posibil accesul)

— Boala mintala severa in masura in care pacientul nu este constient
de tratament si nu poate respecta indicatiile.

O metoda diferita de tratament extracorporal poate fi indicata pentru pa-
cientii care nu sunt stabili hemodinamic.

Alimentarea centrala cu apa pentru dializa si concentrat de dializa prin
intermediul sistemelor de distributie implica un risc rezidual de contami-
nare microbiana, de dezvoltare a germenilor si de raspandire a agenti-
lor patogeni. Pacientii pot prezenta infectii sau septicemie.

Utilizarea de agenti chimici pentru curatarea si dezinfectarea sistemelor
de distributie implica un risc rezidual de reziduuri chimice in apa de di-
aliza si in concentratul de dializa. Pacientji pot fi expusi la substante to-
xice sau pirogene.

14
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2.10 Interactiunea cu alte sisteme

2.10.1 Utilizarea combinata destinata

Dispozitivele medicale DWDL si DCDL sunt destinate utilizarii si com-
binatiei cu urmatoarele dispozitive:

) DWDL

— AquaA

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

— Granumix plus

— MediaP

— MediaC

— MediaR

 J DCDL
— CDS3
— Granumix plus
— MediaP

— MediaC
— MediaR

2.11 Restrictii ale terapiei

nu exista

2.12 Consideratii pentru lucrul la DWDL si DCDL

Avertisment

Risc de ranire a pacientilor si a operatorilor din cauza lucrarilor de
service necorespunzatoare la sistemul de distributie

Intretinerea necorespunzétoare poate afecta functionarea in siguranta
a sistemului de distributie.

> Calificarea operationala, extinderile, procedurile de intretinere, mo-
dificarile sau reparatiile pot fi efectuate numai de catre producator
sau de catre persoane autorizate de catre producator.

Pentru a efectua Verificarile tehnice de siguranta si procedurile de in-
tretinere, contactati serviciul de asistenta local.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-RO 02A-2023 15
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Folositi numai piese de schimb originale. Pentru a identifica si pentru a
comanda piese de schimb, echipament de testare si reparatie, utilizai
intotdeauna catalogul pentru piese de schimb electronice.

— Informatiji suplimentare despre instalare (vezi capitolul 9 la
pagina 59).

— Informatii suplimentare despre procedurile de intretinere
(vezi capitolul 11.2 la pagina 66).

— Informaitji suplimentare despre transport si depozitare
(vezi capitolul 10 la pagina 63).

2.13 Durata de viata estimata

Durata de viata estimata a sistemelor de distributie este de 10 ani.

Daca procedurile de intretinere si verificarile sunt efectuate conform
prevederilor si la intervalele definite, sistemul de distributie va functiona
in siguranta intre verificari.

2.14 Atributiile organizatiei responsabile

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca sunt indeplinite ur-
matoarele cerinte:

— Respectarea reglementarilor nationale sau locale privind instalarea,
operarea, utilizarea si intretinerea dispozitivului.

— Sa respecte regulamentele de prevenire a accidentelor.

— Asigurarea ca sistemul de distributie este in stare de functionare co-
respunzatoare si sigura.

— Asigurarea ca Instructiunile de utilizare sunt disponibile in orice mo-
ment.

— Sistemul de distributie poate fi operat numai in conditiile de functio-
nare specificate de producator.

2.14.1 Alte aspecte referitoare la organizatia responsabila

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca proiectarea tehnica a
sistemelor de distributie corespunde cerintelor celorlalte componente
utilizate pentru alcatuirea intregului sistem.

Organizatia responsabila trebuie sa pregateasca un plan de operare de
urgenta pentru alimentarea aparatelor de dializé cu apa de dializa si
concentrat de dializa pe baza componentelor disponibile ale sistemului
si trebuie sa puna acest plan la dispozitia operatorilor sistemului.

16 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-RO 02A-2023
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Organizatia responsabila trebuie sa informeze furnizorul local de apa cu
privire la efectuarea tratamentelor de dializa si sa insiste referitor la fur-
nizarea din timp a datelor cu privire la compozitia, disponibilitatea apei
etc. Aceasta masura nu exonereaza organizatia responsabila de obli-
gatia sa de a verifica in mod regulat compozitia apei de intrare.

Tnainte ca organizatia responsabild sa poata incepe s& opereze siste-
mele de distributie, persoana responsabila cu operarea trebuie sa fi fost
instruita in mod verificabil de catre producator cu privire la modul de uti-
lizare a sistemelor si trebuie sa fie bine familiarizata cu continutul In-
structiunilor de utilizare. Producatorul ofera instruire pentru sistemele
de distributie.

Organizatia locala de asistenta pentru service este disponibila pentru a
raspunde la orice intrebari suplimentare (vezi capitolul 2.20 la

pagina 23).
Dezinfectie DCDL DCDL nu este conceput pentru dezinfectie.
Dezinfectie DWDL Dezvoltarea bacteriilor in sistemul de distributie depinde de componen-

tele individuale, tipul si timpul de utilizare. Dezvoltarea bacteriilor in sis-
temul de distributie trebuie prevenita prin functionarea continua a siste-
mului cu timpi minimi de nefunctionare si prin masuri preventive precum
dezinfectarea chimica sau dezinfectarea fierbinte.

De aceea, trebuie colectate probe pentru testarea microbiana din siste-
mul de distributie si de pe componentele individuale ale acestuia, in
conformitate cu reglementarile aplicabile. Deoarece sistemul in ansam-
blu este format din multe sisteme mai mici, organizatia responsabila
raspunde pentru sistemul in ansamblu.

Pentru mai multe informatii cu privire la dezinfectarea DWDL
(vezi capitolul 6.4.1 la pagina 45).

2.15 Responsabilitatile utilizatorului

Avertisment
Risc de ranire din cauza defectiunilor sistemelor de distributie

Daca sistemele de distributie prezinta urmatoarele defecte, trebuie lua-
te masurile indicate.

Defectiuni la sistemele de distributie:

— Dauna mecanica

— Deteriorarea caracteristicilor de performanta: cadere de presiune,
pierderi

— Alte defectiuni

Masuri:

— Sistemul de distributie trebuie scos din functiune.
— Organizatia responsabila sau serviciul de asistenta local trebuie
anuntat.
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2.15.1 Raportarea incidentelor

In statele membre ale UE, utilizatorul trebuie s& raporteze producétoru-
lui orice incident grav asociat cu produsul, Tn conformitate cu identifica-
rea, precum si cu autoritatea responsabila a statului membru in care se
afla utilizatorul.

2.16 Limite de responsabilitate

A

Uy

\@ l

Avertisment
Riscuri care afecteaza buna functionare a sistemului

Sistemul de distributie a fost aprobat pentru utilizare cu anumite consu-
mabile si accesorii. In cazul in care organizatia responsabila doreste sa
utilizeze alte consumabile si accesorii decat cele enumerate in acest
capitol, compatibilitatea acestora se verifica prin colectarea de informa-
{ii corespunzatoare de la producator. Reglementarile legale in vigoare
trebuie respectate.

Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate si raspundere pentru
vatamarile corporale sau alte daune si exclude orice garantie pentru de-
teriorarile aduse sistemului, care provin din utilizarea unor consumabile
sau accesorii neavizate sau inadecvate.

Indicatie

Pentru mai multe informatii cu privire la consumabile, accesorii, echipa-
mente suplimentare (vezi capitolul 8 la pagina 53).

2.17 Documentatie tehnica

Descrierile si alte documente tehnice pot fi furnizate de catre producator
la cerere. Acestea au rolul de a veni in sprijinul personalului calificat al
organizatiei responsabile pentru lucrari de intretinere si reparatie a sis-
temului.

18
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2.18 Avertizari

2.18.1 Avertizari de baza

A

> &

Lista de avertismente si observatji care urmeaza este doar un extras.
Cunoasterea tuturor avertismentelor mentionate in acest document
este necesara pentru functionarea in siguranta a sistemelor de distribu-
tie.

Avertisment
Scurgeri de lichid nedetectate in afara orelor de dializa
Scurgerile pot provoca daune cladirilor.

> Pentru a preveni deteriorarea cladirilor in afara orelor de dializa (tim-
puri nesupravegheate fara personal) cauzate de scurgerile de apa,
un sistem de monitorizare a scurgerilor cu functie de oprire, cum ar
fi AquaDETECTOR cu senzori de scurgere, ar trebui instalat in fie-
care camera cu porturi de alimentare.

> Daca nu este instalat un sistem de monitorizare a scurgerilor, se re-
comanda ca toate tuburile de alimentare sa fie deconectate de la sis-
temul de distributie in afara orelor de dializa (perioade nesuprave-
gheate fara personal).

Observatie

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca verificarile tehnice de
siguranta (TSC) sunt efectuate.

Avertisment

Risc de ranire a pacientilor si operatorilor daca intervalele TSC nu
sunt respectate

Nerespectarea intervalelor TSC poate afecta functionarea in siguranta
a sistemului de distributie.

> Verificarile tehnice de siguranta/procedurile de intretinere (service
local) trebuie efectuate la sistemul de distributie cel putin o data la
24 de luni.

> Verificarile tehnice de siguranta si procedurile de intretinere pot fi
efectuate numai de catre tehnicieni de service autorizati cu cunos-
tinte electrice, legate de sistem si tehnica medicala.

Observatie
Respectarea legilor si reglementarilor aplicabile

> Respectati legislatia si reglementarile locale cu privire la manipula-
rea echipamentelor de laborator si a reactivilor.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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A

Avertisment

Risc de arsura si oparire de la suprafetele fierbinti sau apa fierbin-
te de dializa in timpul dezinfectarii termice

Contactul cu suprafetele fierbinti sau cu apa fierbinte de dializa poate
provoca arsuri sau oparire.

> Nu atingeti componentele accesibile ale sistemului de distributie a
apei de dializa in timp ce dezinfectia termica este in curs.

> Nu incercati sa indepartati manual apa de dializa in timp ce dezin-
fectia termica este in curs.

Avertisment
Scurgeri de lichid nedetectate din cauza controalelor insuficiente
Scurgerile pot provoca daune cladirilor.

> Sunt necesare inspectii vizuale regulate si verificari de scurgeri ale
tuturor tuburilor, conectorilor si conductelor care contin fluid.

> Tubulatura trebuie protejata impotriva unor eventuale deteriorari
mecanice.

Observatie

Sistemul de distributie nu este proiectat pentru a suporta sarcini supli-
mentare.

20
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2.18.2 Avertismente referitoare la igiena si biologie

Avertisment
Risc de contaminare cu apa de dializa necorespunzatoare

Exista riscul de raspandire a germenilor.

> Verificaii calitatea apei de dializa la intervale regulate si, daca este
necesar, efectuati ciclurile de dezinfectie/curatare ale sistemului de
alimentare cu apa de dializa.

Avertisment
A Risc de otravire — Nu beti apa

Apa de dializa si concentratul de dializa transportate prin sistemul de
distributie nu indeplinesc cerintele pentru apa potabila.

Avertisment

>

Risc de contaminare din cauza curatarii/dezinfectiei insuficiente
Exista riscul de raspandire a germenilor.

> Sistemul de distribufie poate fi curatat si dezinfectat numai de catre
persoane care au fost instruite cu privire la manipularea corecta a
sistemului in timpul acestor proceduri.

> Operatorul trebuie sa aiba in vedere si sa respecte precautiile gene-
rale de siguranta.

> Sistemul de distributie poate fi dezinfectat numai dupa consultarea
producatorului sistemului sau a persoanelor autorizate de produca-
tor.

Avertisment
A Risc de arsuri chimice la lucrul cu substante acide (dezinfec-

tant/agent de curatare)

Contactul cu substantele chimice poate provoca arsuri chimice.

> Manipulati intotdeauna fluidele acide cu grija si nu varsati dezinfec-
tant concentrat.

> Purtati echipament individual de protectie adecvat (manusi, ochelari
de protectie etc.) in conformitate cu masurile de siguranta pentru
dezinfectantul/agentul de curatare utilizat.

> Respectati masurile de siguranta pentru dezinfectantul/agentul de
curatare utilizat, inclusiv masurile relevante de prim ajutor.

@ Observatie
Pericol de infectie
Respectati legislatia si reglementarile locale cu privire la manipularea
materialelor cu potential infectios.
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2.19 SVHC (REACH)

Informatji cu privire la subiectul SVHC in conformitate cu articolul 33 din
Regulamentul (CE) 1907/2006 (,REACH”) sunt disponibile la urmatoa-
rea adresa de internet:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

22 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-RO 02A-2023



Capitolul 2: Informatii importante

2.20 Adrese

Producator

Serviciu international de
asistenta

Serviciu local de asistenta

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

61352 Bad Homburg

GERMANIA

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

GERMANIA

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-RO 02A-2023
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3 Structura si vederi

3.1 Vedere de ansamblu asupra sistemelor de distributie

Granumix plus
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Legenda

Verde Dialysis Concentrate Distribution Loop (DCDL)
Albastru  Dialysis Water Distribution Loop (DWDL)
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3.2 Vedere de ansamblu asupra DWDL
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Capitolul 4: Operarea

4 Operarea

4.1 Prezentare generala a sistemelor de cuplare pe sistemele de

alimentare cu medii
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Albastru: racord de apa de dializa

Gri: racorduri de scurgere

Galben: racorduri de gaz
Albastru: racorduri de apa de dializa
Gri: racorduri de scurgere

Verde: conexiuni concentrat de dializa

Verde: conexiuni concentrat de dializa
Albastru: racord de apa de dializa

Gri: racord de scurgere
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4.2 A se observa in timpul functionarii

\\l,I
\@‘
\\l'l

Uy

\@ ‘

Indicatie

> Pentru informatii de baza referitoare la Definitii, consultat;
capitolul 13 (vezi capitolul 13.1 la pagina 71).

Informare

> Pentru informatii de baza referitoare la Date despre produs, con-
sultati capitolul 12 (vezi capitolul 12.1 la pagina 67).

Informare

> Pentru informatii de baza referitoare la Curatare si dezinfectie,
consultati capitolul 6 (vezi capitolul 6 la pagina 41).

4.3 Operarea sistemelor de cuplare

Avertisment

Pericol pentru pacient ca urmare a unei tulburari a echilibrului
electrolitic din cauza unei compozitii gresite a dializatului

Amestecarea concentratelor de dializa poate avea ca rezultat un lichid
de dializa care nu este potrivit pentru pacient.

> Cand conectati dispozitivul de hemodializa la sistemul de alimentare
cu medii, asigurati-va ca conexiunile concentratului sunt alocate co-
rect.

4.3.1 A se observa inainte de conectarea dispozitivului de hemodializa

Avertisment

Risc de contaminare ca urmare a manipularii necorespunzatoare a
locurilor de conectare

Exista riscul de raspandire a germenilor.

> Inainte de a conecta dispozitivul de hemodializ4 la sistemul de ali-
mentare cu medii, dezinfectati cuplajele si contracuplajele. Respec-
tati Instructiunile de utilizare ale dispozitivului de hemodializa.

> Este absolut esential sa evitati contaminarea conexiunilor prin con-
tactul cu pielea sau cu alte obiecte nesterile.

28
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Avertisment
Scurgeri din cauza deteriorarii garniturilor
Scurgerile pot provoca daune cladirilor.

> Inainte de a conecta la contracuplajele corespunzatoare, verificati
cu atentie toate cuplajele de concentrat de dializa pentru cristale de
sare si, daca este necesar, curatati si dezinfectati-le. Respectati In-
structiunile de utilizare ale dispozitivului de hemodializa.

Observatie

G

A se observa inainte de conectare

> Conectorii trebuie dezinfectati inainte de conectare pentru a preveni
o posibila contaminare (vezi capitolul 6.6 la pagina 48).

Observatie

C

Curatarea si dezinfectarea conectorilor

> Pentru informatii despre curatarea si dezinfectarea conectorilor si
despre utilizarea dezinfectantilor recomandati, (vezi capitolul 6.5 la
pagina 47) si (vezi capitolul 6.6 la pagina 48).

4.3.2 Conectarea si deconectarea

Avertisment

Risc de scurgere ca urmare a manipularii necorespunzatoare a
sistemului de cuplare

Daca blocajul nu este eliberat complet, acesta poate cauza uzura cres-
cuta si, In consecinta, scurgeri de lichid.

> Pentru a conecta si deconecta sistemul de cuplare, impingeti
mansonul blocajului pana la capat.

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

MediaR

Echipament recomandat — Manusi din cauciuc
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Conectarea pas cu > Prindeti mansonul cuplajului.

pas/deconectarea A . N e o s e a . i
> Impingeti mansonul in pozitia finala si {ineti-l in aceasta pozitie.

> Impingeti cuplajul pana la capat pe niplu si eliberati mansonul.

> Deconectati cuplajul urmand pasii de conectare in ordine inversa.

@ Observatie
De respectat la deconectare:

> Nu asezati tuburi deconectate pe podea si nu conectati cu alte tu-
buri.

> Agatati tuburile pe un suport adecvat, cu deschiderea indreptata in
jos.
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4.4

4.4.1

4.4.2

Analiza microbiologica la portul de prelevare

Portul de prelevare de la DWDL este supapa de prelevare, care poate
fi deschisa rotind supapa.

ooz
/ |

‘
o
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Y- -~

Valva de prelevare

Pregatire

> Pregatiti o cutie de transport racita.

> Sistemul de osmoza inversa trebuie s fie operat in modul SPALA-
RE sau LIVRARE timp de cel putin 20 de minute inainte de recolta-
rea probei.

> Intimpul prelevérji probei, sistemul de osmoza inversa trebuie sa fie
in programul SPALARE sau LIVRARE.

> Prelevati proba conform procedurii descrise pentru recoltarea unei
probe la portul de prelevare (vezi capitolul 4.4.3 la pagina 32).

Accesorii, echipamente

Urmatoarele echipamente sunt recomandate de producator:
— Manusi din cauciuc
— Dezinfectant pe baza de alcool (aprox. 70-80 % alcool, fara lipide)

Setul de prelevare pentru supapa de prelevare Fresenius
(FO0010382) poate fi utilizat pentru prelevarea de probe de apa de dia-
liza.
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4.4.3 Procedura de prelevare a unei probe la portul de prelevare

llustrare Semnificatie

Fig. 1 — Dezinfectarea valvei de prelevare a probe-
lor:

> Dezinfectati valva de prelevare a probelor, folosind
un dezinfectant de pe baza de alcool (fara adaos li-
pidic).

> Stergefi orice contaminare folosind un tampon.

> Apoi, repetati procedura de dezinfectare (Fig. 1).

Atentie:
Lasati dezinfectantul sa actioneze timp suficient!

Fig. 1

Fig. 2, Fig. 3 — Conectarea si blocarea adaptorului:

> Pozitionati adaptorul pe punga de prelevare de pe
valva de prelevare (Fig. 2).

> Apoi blocati adaptorul (Fig. 3).
Valva multidirectionala de la setul de prelevare a
probelor trebuie reglata astfel incat niciun lichid sa

Fig. 2 nu se poata scurge

Fig. 3

Fig. 4 — Deschiderea valvei de prelevare a probelor

> Rotiti valva de prelevare in sens invers acelor de
ceasornic pentru a o deschide (Fig. 4).
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llustrare

Semnificatie

Fig. 5 !

Fig. 5 — Spalarea valvei de prelevare a probelor

> Rotiti valva cu mai multe cai in sensul acelor de
ceasornic cu 90° pentru a asigura un flux de la
adaptor la tubul de clatire.

> Spalati valva de prelevare a probelor timp de aprox.
60 de secunde prin tubulatura de spalare.

Fig. 6 - Umplerea pungii

> Apoi, rotiti din nou valva multidirectionala la 90° n
sensul acelor de ceasornic pentru a umple punga.

> Atentie:
Asigurati-va ca readuceti supapa cu mai multe caiin
pozitia de blocare la timp pentru a preveni sparge-
rea pungiil

> Inchideti imediat clema, eliberati incuietoarea si
scoateti punga.

Fig. 7 '

Fig. 7 — Finalizarea procedurii de prelevare

> Valva de prelevare a probelor este acum inchisa din
nou printr-o miscare de rotire in sensul acelor de
ceasornic.

> Deconectati piesele de unica folosinta dupa supapa
cu mai multe cai si inchideti punga imediat cu fisa
inclusa.

Fig. 8 — Pregatirea pungii pentru cutia de transport

> Strangeti usor punga pentru a verifica daca exista
scurgeri.

> Lipiti eticheta completata pe punga si asezati-o in
cutia de transport pregatita.

> Punga trebuie livrata la laboratorul de testare in in-
terval de 24 de ore.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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4.5 Analiza microbiologica la racordul de apa de dializa

4.5.1 Pregatire

4.5.2 Accesorii, echipamente

Racord de apa de dializa de pe sistemul de alimentare cu medii serves-
te drept port de prelevare.

B — c3
'~ FRESENIUS cz2

v MEDICAL CARE c1
o

Drain Dialysis water

® ﬂ\g@
Racord apa pentru dializa

> Pregatiti o cutie de transport racita.

> Sistemul de osmoza inversa trebuie sé fie operat in modul SPALA-
RE sau LIVRARE timp de cel putin 20 de minute inainte de recolta-
rea probei.

> Intimpul prelevérji probei, sistemul de osmoza inversa trebuie sa fie
in programul SPALARE sau LIVRARE.

> Deconectati tubul de conectare al dispozitivului de hemodializa de la
racordul de apa de dializa al sursei de medii.

> Prelevati proba conform procedurii descrise pentru recoltarea unei
recoltarea unei probe pentru analiza microbiologica la racordul de
apa de dializa (vezi capitolul 4.5.3 la pagina 35).

Urmatoarele echipamente sunt recomandate de producator:
— Manusi din cauciuc
— Dezinfectant pe baza de alcool (aprox. 70-80 % alcool, fara lipide)

— Punga cu adaptor (603067 1) poate fi utilizata pentru prelevarea de
probe de apa de dializa.

34
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4.5.3 Procedura de recoltare a unei probe la racordul de apa de dializa

llustrare

Semnificatie

—Q
=0
—Q

Fig. 2 s

> Dezinfectati racordul de apa pentru dializa cu un
dezinfectant pe baza de alcool (Fig. 1) si folositi un
tampon pentru a sterge orice contaminare (Fig. 2).

> Apoi, repetati procedura de dezinfectare
(Fig. 1 si 2).
Atentie:
Respectati timpul de actiune al dezinfectantului!

Fig. 3
“

q&'""_ ‘E Fig. 5

> Deconectati piesele de unica folosinta dupa supapa

> Valva multidirectionala a setului de prelevare (A)
trebuie fixata pentru a asigura etansarea (Fig. 3).

> Adaptorul pungii de prelevare este plasat pe racor-
dul de apa de dializa si blocat (B) (Fig. 3).

> Apoi, rotiti supapa cu mai multe cai cu 90° in sensul
acelor de ceasornic (C) si ,clatiti” racordul de apa de
dializa timp de cca. 60 de secunde prin intermediul
tubului de clatire (Fig. 4).

> Acum, rotiti din nou valva multidirectionala la 90° in
sensul acelor de ceasornic pentru a umple punga

(Fig. 5).

> Dupa aprox. 250 ml (umpluta aprox. pana la jumata-
te), rotiti imediat valva multidirectionala in pozitia ini-
tiala (A) (Fig. 3) pentru a preveni spargerea pungii.

> Inchideti imediat clema, eliberati incuietoarea si
scoateti punga.

cu mai multe cai si inchideti imediat punga cu fisa in-
clusa (Fig. 6).

Strangeti usor punga pentru a verifica daca exista
scurgeri.

Lipiti eticheta completata pe punga si asezati-o ime-
diat in cutia de transport pregatita. Punga trebuie li-
vrata la laboratorul de testare in interval de 24 de
ore.
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4.6 Prelevarea unei probe pentru analiza chimica

4.6.1 Pregatire

4.6.2 Accesorii, unelte

Consumul de apa de dializa este posibil numai daca sistemul de osmo-
za inversa este Tn modul LIVRARE sau daca produce gpé de dializa in
timpul unui program de spalare manuala in modul SPALARE.

Tnainte de prelevarea probei, sistemul cu osmoza inversa trebuie s fi
fost in functiune timp de minim 20 de minute. Daca aparatul nu se afla
in modul LIVRARE, trebuie initiat programul de spalare manuala.

Proba este prelevata in modul LIVRARE sau SPALARE.

Urmatoarele accesorii $i unelte sunt recomandate de producator:
— Manusi din cauciuc

Pentru prelevarea chimica, utilizati recipientele pentru probe furnizate
de laborator.

— Pentru prelevarea de probe de apa de dializa, se poate utiliza punga
cu adaptor (nr. art: 6030671).

36
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4.6.3 Procedura de prelevare a unei probe pentru analiza chimica

llustrare

Semnificatie

> Apa de dializa trebuie prelevata in timp ce sistemul este in
functiune (in timpul LIVRARE) sau dupa o spalare prelungitd a
sistemului (consultati paragrafele de mai sus). Inainte de prele-
varea probei, spalati valva de prelevare a probelor (A sau B)
(aprox. 2-10 I).

Atentie:

Pentru evitarea contaminarii probei datorita recipientelor

pentru probe murdare, utilizati numai recipiente furnizate de

laborator!

> La prelevarea probei, nu deschideti recipientele pentru probe
decéat exact inainte de prelevarea probei si aveti grija sa inchi-
deti recipientele imediat dupa prelevare, pentru a preveni con-
taminarea.

> Recipientele pentru probe trebuie umplute complet.

> [nainte de prelevarea probei, valva de prelevare trebuie spalata
suficient (aprox. 5 1). Apoi, recipientele pentru probe trebuie
umplute cu jet de apa care curge liber.

¢ i w

> Atunci cand se preleveaza probe pe coloana de alimentare cu
mediu, se ataseaza punga cu adaptor la cuplaj si se fixeaza
cu ajutorul clapetei (Fig. 2 — B).

> Apoi spalati bine cuplajul (aprox. 2 L), folosind tubulatura de
spalare.

> Umpleti recipientul pentru probe prin tubulatura de spalare.
Atentie:

La prelevarea unei probe de la cuplarea de pe coloana de
alimentare cu mediu, nu utilizati punga cu adaptor ca
recipient pentru proba.

Utilizati sticlele furnizate de laborator ca recipiente pentru
probe!

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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5 Alarmele

Acest capitol nu contine niciun continut aplicabil acestui produs.
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6 Curatarea, dezinfectia

6.1 Reglementari general aplicabile pentru curatare si
dezinfectie

Avertisment

A Risc de contaminare din cauza curatarii/dezinfectiei insuficiente
Exista riscul de raspandire a germenilor.
> Sistemul de distributie poate fi curatat si dezinfectat numai de catre

persoane care au fost instruite cu privire la manipularea corecta a
sistemului in timpul acestor proceduri.

> Operatorul trebuie sa aiba in vedere si sa respecte precautiile gene-
rale de siguranta.

> Sistemul de distributie poate fi dezinfectat numai dupa consultarea
producatorului sistemului sau a persoanelor autorizate de produca-
tor.

6.2 Precautii

6.2.1 Siguranta operatorului

Avertisment
A Risc de arsuri chimice la lucrul cu substante acide (dezinfec-

tant/agent de curatare)

Contactul cu substantele chimice poate provoca arsuri chimice.

> Manipulati intotdeauna fluidele acide cu grija si nu varsati dezinfec-
tant concentrat.

> Purtafi echipament individual de protectie adecvat (manusi, ochelari
de protectie etc.) in conformitate cu masurile de siguranta pentru
dezinfectantul/agentul de curatare utilizat.

> Respectati masurile de siguranta pentru dezinfectantul/agentul de
curatare utilizat, inclusiv masurile relevante de prim ajutor.
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A

Avertisment

Risc de arsural/oparire de la suprafetele fierbinti sau apa fierbinte
de dializa in timpul dezinfectarii termice

Contactul cu suprafetele fierbinti sau cu apa fierbinte de dializa poate
provoca arsuri sau oparire.

> Nu atingeti componentele accesibile ale sistemului de distributie a
apei de dializa in timp ce dezinfectia termica este in curs.

> Nu incercati sa indepartati manual apa de dializa in timp ce dezin-
fectia termica este in curs.

42
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6.3 Curatarea suprafetelor, dezinfectarea suprafetelor

6.3.1 Curatarea suprafetelor

@

Daca suprafata este contaminata cu praf si murdarie, curatati suprafe-
tele accesibile ale DWDL si DCDL.

Observatie
Agenti de curatare a suprafetelor

La utilizarea agentilor de curatare trebuie urmate urmatoarele proce-
duri:

> Daca sistemele de distributie DWDL si DCDL sunt extrem de mur-
dare, stergeti sectiunile afectate cu o carpa umeda.

> Nu folosi{i agenti de curatare care contin acetona.

> Nu utilizati niciodata solventi, diluanti sau spray-uri chimice de cura-
fare.

> Nu utilizati agenti sau solventi de curatare abrazivi sau agresivi.

> Nu folosi{i instrumente de curatare dure (de exemplu, burete de vase
sau similar) pentru a curata sistemele de distributie DWDL si DCDL.

6.3.1.1 Agenti de curatare pentru suprafete

\‘I'l
@

6.3.2 Dezinfectia suprafetelor

@D

Indicatie

Pentru curatarea suprafetelor se recomanda utilizarea apei de dializa.

Observatie

Producatorul recomanda utilizarea ClearSurf pentru dezinfectarea su-
prafetei DWDL si DCDL.

> Procedati in conformitate cu instructiunile producatorului dezinfec-
tantului pentru a dezinfecta suprafata.

> Producatorul nu isi asuma nicio raspundere pentru eventualele da-
une ale suprafetelor DWDL si DCDL daca pentru dezinfectie se fo-
loseste un alt dezinfectant decéat cel recomandat.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL
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6.3.2.1 Dezinfectant de suprafata

iy Indicatie

\@‘ Utilizarea ClearSurf (dilutie 1 %) sau ClearSurf Servetele (servetele
gata de utilizare) se recomanda pentru dezinfectarea suprafetelor.

Pentru mai multe informatii despre dezinfectanti, consultati capitolul
despre consumabile (vezi capitolul 8.1 la pagina 54).
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6.4 Dezinfectarea DWDL

6.4.1 Motive pentru dezinfectarea DWDL

Dezinfectant recomandat

6.4.2 Dezinfectia aparatului

A

Daca alimentarea cu apa nu mai poate fi asiguratd conform reglemen-
tarilor in vigoare:

— In urma reparatiilor la circuitul de apa pentru dializa.
— Daca sistemul a fost inactiv pentru mai mult de 72 de ore.

— IS0 23500-1 ,Guidance for the preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and related therapies” (,Ghidul pentru
prepararea si managementul calitatii fluidelor pentru hemodializa si
terapiile aferente”) recomanda o dezinfectie preventiva regulata (de
ex. lunar) pentru a evita formarea unui biofilm masiv (Biofouling).

— Dezinfectare regulata conform cerintelor organizatiei responsabile

— Daca un test microbiologic releva un numar crescut de microbi.

— Puristeril 340

sau:

— Puristeril plus, Minncare®

Avertisment
Risc de contaminare din cauza curatarii/dezinfectiei insuficiente
Exista riscul de raspandire a germenilor.

> Sistemul de distribufie poate fi curatat si dezinfectat numai de catre
persoane care au fost instruite cu privire la manipularea corecta a
sistemului in timpul acestor proceduri.

> Operatorul trebuie sa aiba in vedere si sa respecte precautiile gene-
rale de siguranta.

> Sistemul de distributie poate fi dezinfectat numai dupa consultarea
producatorului sistemului sau a persoanelor autorizate de produca-
tor.

Observatie

Sistemul poate fi dezinfectat numai de tehnicieni de clinica instruiti sau
de tehnicieni de sistem instruiti, care sunt instruiti si certificati in proce-
durile corespunzatoare.
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Efectuarea dezinfectarii chimice
Masurile de siguranta, consumabilele si pasii de operare — inclusiv efec-
tuarea testului rezidual — pentru dezinfectia chimica sunt descrise in
Manualul de service al sistemelor de osmoza inversa.

Efectuarea dezinfectarii termice

Masurile de siguranta si pasii de operare pentru dezinfectia termica
sunt descrise Tn Manualul de service al sistemelor de osmoza inversa.
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6.5 Curatarea racordurilor si a porturilor de conectare

Conectorii si porturile de racordare sunt curatate pentru a indeparta
eventualele reziduuri de concentrat de dializa sau cristale de sare.

Echipament recomandat Manusi din cauciuc

Apa pentru dializa

Recipient mic

Laveta sau tampon moale, fara scame

6.5.1 Curatarea conectorilor

> Dupa deconectare, scufundati conectorii intr-un recipient curat um-
plut cu apa de dializa si agitatj-i usor.

> Apoi utilizafi o carpa sau un tampon pentru a usca suprafetele exte-
rioare ale conectorilor.

6.5.2 Curatarea porturilor de conectare

Echipament recomandat — Manusi din cauciuc
— Flacon pulverizator de laborator cu apa de dializa

— Laveta sau tampon moale, fara scame
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6.6

6.6.1

> Dupa deconectarea cuplajelor, utilizati o sticla de pulverizare de la-
borator umpluta cu apa de dializa pentru a clati porturile de conecta-
re instalate pe sistemul de alimentare cu mediu.

> Apoi utiliza{i o carpa sau un tampon pentru a usca cu atentie portu-
rile de conectare.
Sau: Folositi o carpa umeda pentru a curata cu atentie porturile de
conectare si apoi uscati-le cu o carpa uscata sau un tampon.

> Dupa ce conectorii si porturile de conectare au fost curatate, acestea
trebuie dezinfectate (vezi capitolul 6.6 la pagina 48).

Dezinfectarea conectorilor si a porturilor de conectare

Echipament recomandat — Manusi din cauciuc
— Dezinfectant pe baza de alcool (aprox. 70-80 % alcool, fara lipide)

— Laveta sau tampon moale, fara scame

Dezinfectarea conectorilor

> Dupa deconectare, curatati conectorii daca este necesar
(vezi capitolul 6.5 la pagina 47).

> Apoi umeziti conectorii cu un dezinfectant pe baza de alcool. Dupa
timpul de asteptare, uscati suprafetele exterioare ale conectorilor cu
o laveta sau un tampon sau lasati dezinfectantul sa se evapore com-

plet.

@, Observatie
De respectat la deconectare:

> Nu asezati tuburi deconectate pe podea si nu conectati cu alte tu-
buri.

> Agatati tuburile pe un suport adecvat, cu deschiderea indreptata in
jos.
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6.6.2 Dezinfectarea porturilor

de conectare

c3

= 4 A" D

T

e e

Dindysis water

Drain Dinbysis water

= @ & eem

> Dupa deconectarea conectorilor, utilizati o sticla de pulverizare de
laborator pentru a clati porturile de conectare instalate pe sistemul
de alimentare cu medii si apoi uscati-le cu grija cu o carpa sau un
tampon.

> Apoi umeziti cu un dezinfectant pe baza de alcool. Dupa timpul de
asteptare, uscati suprafetele exterioare ale orificiilor de conectare cu
0 carpa sau un tampon sau lasati dezinfectantul sa se evapore com-
plet.

Fresenius Medical Care DWDL DCDL

IFU-RO 02A-2023 49



Capitolul 6: Curatarea, dezinfectia

50 Fresenius Medical Care DWDL DCDL IFU-RO 02A-2023



Capitolul 7: Descrierea modului de functionare

7 Descrierea modului de functionare

Acest capitol ofera o scurta descriere functionala a sistemelor de distri-
butie DWDL si DCDL.

7.1 Descrierea procedurii

7.1.1  Functii

Descrierea functionala
generala a dispozitivului

Sistemele de distribufie DWDL si DCDL sunt unita{i de conectare, inclu-
siv porturile de prelevare pentru apa de dializa (DWDL) sau concentra-
tul de dializa (DWDL), intre sistemul de osmoza inversa (DWDL) sau
sistemul de alimentare cu concentrat (DCDL) si aparatele de hemodia-
liza conectate. Sistemele de distributie DWDL si DCDL sunt utilizate
pentru transportul apei de dializa (DWDL) sau concentrat de dializa
(DCDL).

Personalul instruit al sectiei de dializa este considerat utilizator al siste-
melor de distributie DWDL sau DCDL.

Instalarea si punerea in functiune sunt efectuate de tehnicieni instruif;
autorizati de producator.

DWDL este utilizat pentru a conecta un sistem de osmoza inversa fie
cu un sistem de alimentare cu concentrat, fie direct cu un dispozitiv de
hemodializa pentru a transporta apa de dializa. Nu exista contact direct
cu pacientii.

Sistemul de distributie DCDL este utilizat pentru a conecta un sistem de
alimentare cu concentrat cu o masina de hemodializa pentru a transpor-
ta concentratul de dializa. Nu exista contact direct cu pacientii.

Sistemele de distributie DWDL sau DCDL sunt planificate si instalate in
functie de conditiile locale privind lungimea precum si proiectarea si nu-
marul pieselor de instalare. Sistemele de distributie DWDL si DCDL tre-
buie considerate ca unitati instalate permanent.
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8 Consumabile, accesorii si echipament

suplimentar

A

Avertisment
Riscuri care afecteaza buna functionare a sistemului

Sistemul de distributie a fost aprobat pentru utilizare cu anumite consu-
mabile si accesorii. In cazul in care organizatia responsabild doreste s&
utilizeze alte consumabile si accesorii decat cele enumerate in acest
capitol, compatibilitatea acestora se verifica prin colectarea de informa-
tii corespunzatoare de la producator. Reglementarile legale in vigoare
trebuie respectate.

Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate si raspundere pentru
vatamarile corporale sau alte daune si exclude orice garantie pentru de-
teriorarile aduse sistemului, care provin din utilizarea unor consumabile
sau accesorii neavizate sau inadecvate.

La cerere, serviciul de asistenta local va oferi informatii despre alte ac-
cesorii, consumabile si alte echipamente suplimentare.
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8.1 Consumabile

vare Fresenius

Set de prelevare pentru sistemele de distri-

butie a apei pentru dializa

Numar piesa Consumabile Figura
5085851 Puristeril plus n/a
Substanta activa: acid peracetic;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
5085671 Puristeril 340 n/a
Substanta activa: acid peracetic;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
n/a Minncare® n/a
6030711 ClearSurf concentrat n/a
(sau: ClearSurf servetele)
Dezinfectant de suprafata
6299161 Testul acidului peracetic n/a
5-50 mg/L
6030671 Punga cu adaptor
Set de prelevare pentru configuratia stan-
dard Q
& S A
g |
|
F00010382 Set de prelevare pentru valva de prele-
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8.2 Accesorii

8.2.1 Accesorii pentru sistemul de distributie DCDL

Numar piesa

Semnificatie

Informatii

6309241 Tub PE alb Contact cu concentratul de dializa
8 x 12 mm alb; lungime 100 m;
Destinat concentratului de tip K1

M512671 Tub PE rosu Contact cu concentratul de dializa
8 x 12 mm; lungime 100 m;
Destinat concentratului de tip K2 -

M512681 Tub PE albastru Contact cu concentratul de dializa
8 x 12 mm; lungime 100 m;
Destinat concentratului de tip K3

5453721 Tub ranforsat alb Contact cu concentratul de dializa
D6 mm

F40005702 Duza dubla Contact cu concentratul de dializa
D8 mm; PPSU

n/a Inel O EPDM Parte din MediaR, MediaC, MediaP
4 x4 mm

n/a Niplu, inchidere conc. Parte din MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PPSU

n/a Niplu, inchidere conc. Parte din MediaR, MediaC, MediaP
DN4, G1/4", PVDF

F00010505 Niplu de concentrat Contact cu concentratul de dializa
PPSU; inclusiv garnitura

F00010506 Niplu de concentrat Contact cu concentratul de dializa
PVDF; inclusiv garnitura

F40005755 Bloc concentrat KO Contact cu concentratul de dializa
MediaR

F00010855 Modul concentrat Contact cu concentratul de dializa

MediaR; inclusiv duze
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Numar piesa

Semnificatie

Informatii

Singur; 14,5 mm

n/a Bloc concentrat Parte din MediaC, MediaP
0-0°

F00010501 Bloc de concentrat 2 x drept Contact cu concentratul de dializa
MediaC, MediaP

F00010502 Unitate de concentrat K1 dublu Contact cu concentratul de dializa
MediaC, MediaP; sistem modular

F00010503 Unitate de concentrat K2 dublu Contact cu concentratul de dializa
MediaC, MediaP; sistem modular

F00010504 Unitate de concentrat K3 dublu Contact cu concentratul de dializa
MediaC, MediaP; sistem modular

F40005704 Bloc concentrat Contact cu concentratul de dializa
45-0°

F40005705 Bloc concentrat Contact cu concentratul de dializa
0-45°

M026391 Clema de tub Fara contact cu concentratul de dializa

8.2.2 Accesorii pentru sistemul de distributie DWDL

Numar piesa

Semnificatie

Informatii

Conector in U pentru canal de cablu din
otel inoxidabil

6345031 Tub XLPE, natural Contact cu apa de dializa
25 x 3,5 mm (distributie 100 m)
i
-
6309351 Tub XLPE, natural Contact cu apa de dializa
25 x 3,5 mm (distributie 50 m)
o
-
6316031 Conector 90° Contact cu apa de dializa
Otel inoxidabil pentru tub PEX 25 x 3,5 mm
6316041 Conector, drept Contact cu apa de dializa
Otel inoxidabil pentru tub PEX 25 x 3,5 mm
6325801 Conector PEX 180° Contact cu apa de dializa
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Numar piesa

Semnificatie

Informatii

n/a

Racord de apa de dializa, drept
MSM PEX dublu cu element de legatura

Parte din MediaC, MediaP

n/a

Racord apa de dializa, dublu, drept
MSM PEX dublu cu element de legatura

Parte din MediaC, MediaP

F00007306

Centru de alimentare cu apa de dializa
Arc dublu MediaC, singur

Contact cu apa de dializa

F00007307

Centru de alimentare cu apa de dializa
Arc dublu MediaC, dublu

Contact cu apa de dializa

F00006458

Fluid Fly Loop

Inel secundar principal 2 x 2 m, detensio-
nare, piulita inelara, conexiune dispozitiv,
niplu cu prelevare de probe

Contact cu apa de dializa

F00006459

Fluid Fly Loop

Inel secundar principal 2 x 2 m, detensio-
nare, piulita inelara, conexiune dispozitiv,
niplu fara prelevare de probe

Contact cu apa de dializa

n/a

Garnitura plata
EPDM; 11,5x 5 x 3,6

Parte din MediaR, MediaC, MediaP

n/a

Carcasa niplu
NW 6-G 1/4" 11 mm apa de dializa

Parte din MediaC, MediaP

n/a

Carcasa niplu
NW 6-R 1/4" 11 mm apa de dializa

Parte din MediaR

F00010499

Niplu apa pentru dializa
Walther incl. garnitura

Contact cu apa de dializa

F00010500

Niplu apa pentru dializa
FIDICA incl. garnitura

Contact cu apa de dializa

F00010492

Blocaj apa pentru dializa
MediaC, MediaP singur, drept

Contact cu apa de dializa

F00010493

Blocaj apa pentru dializa
MediaC, MediaP dublu, drept

Contact cu apa de dializa

F00010494

Bloc de apa de dializa din otel inoxidabil
MediaC, MediaP singur—2 x 90° unghiular
— sistem modular

Contact cu apa de dializa

F00010495

Bloc de apa de dializa din otel inoxidabil
MediaC, MediaP dublu — 2 x 90° unghiular
— sistem modular

Contact cu apa de dializa
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Numar piesa

Semnificatie

Informatii

F00010826

Modul apa pentru dializa
MediaR

Contact cu apa de dializa

F00010873

Conexiune PEX, lunga (set),
Bloc de apa de dializa MediaR — sistem
modular

Contact cu apa de dializa

6309401

Manson
25 x 3,5 mm

Fara contact cu apa de dializa

8.3 Echipament suplimentar

8.3.1 Echipamente suplimentare pentru DWDL sistem de distributie

Numar piesa

Semnificatie

Informatii

Apa de dializa/apa reziduala MediaR, cu fi-
xare

F40001179 Set de prelevare Contact cu apa de dializa
PE-Xa

F00010866 Saiba de blocare 19 Fara contact cu apa de dializa
Apa de dializa MediaC, MediaP, cu fixare

F00010507 Saiba de blocare 19 Fara contact cu apa de dializa

8.3.2 Echipamente suplimentare pentru DCDL sistem de distributie

Numar piesa

Semnificatie

Informatii

F00010869 Saiba de blocare 17 Fara contact cu concentratul de dializa
Concentrat de dializa MediaC, MediaP, cu
fixare
F00010508 Saiba de blocare 17 Fara contact cu concentratul de dializa
Concentrat de dializa MediaR, cu fixare
58 Fresenius Medical Care DWDL DCDL [IFU-RO 02A-2023




Capitolul 9: Instalarea

9 Instalarea

9.1 Cerinte de instalare

9.1.1 Observatii generale

Respectarea prescriptiilor
de instalare valabile

A se respecta inainte de
calificarea operationala

A se tine cont de reglemen-
tarile nationale si locale

Starea componentelor

@:

Acces la punctele de
conectare

Parametrii de performanta
ai dispozitivelor conectate

9.1.2 Conditii de mediu

A se tine cont de conditiile
locale

La instalatiile noi trebuie respectate prescriptiile de instalare valabile.
Calificarea operationala a sistemelor de distributie se realizeaza odata
cu calificarea operationala a dispozitivelor de alimentare.

Regulamentele nationale sau locale referitoare la instalare, operare, uti-
lizare si intretinere trebuie respectate.

Tnainte de instalare, verificati componentele sistemelor de distributie
pentru deteriorari care ar fi putut aparea in timpul transportului.

Observatie
Protejarea componentelor care contin fluid

> Inainte de calificarea operationald, verificati componentele sistemu-
lui de distributie pentru deteriorari care ar fi putut aparea n timpul
transportului. Daca exista semne de deteriorare a componentelor hi-
draulice, nu utilizati sistemul de distributie.

Punctele de conectare ale sistemelor de distributie trebuie sa fie acce-
sibile pentru verificari.

Parametrii de performanta ai dispozitivului conectat trebuie luati in con-
siderare la proiectarea sistemului de distributie. Pentru mai multe infor-
matii, consultati Manualele de service ale dispozitivelor furnizoare.

— Locul de instalare trebuie sa fie ferit de inghet si praf.

— Componentele nu trebuie expuse permanent radiatiilor solare direc-
te.

9.1.3 Cerinte structurale de instalare

Senzor de pierderi

Orificii pilot

Se recomanda utilizarea unui senzor de scurgere.

Trebuie aplicat modelul de orificii cu dimensiuni si distante ale orificiilor.
Pentru informatii suplimentare, trebuie respectate Ghidul de instalare
(IGL).
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9.2

9.2.1

Calificarea operationala

A se respecta inainte de calificarea operationala

Calificarea personalului
care executa verificarile

Doar pentru calificare
operationala

Specificatii

Utilizarea pieselor de
schimb

Identificarea porturilor de
alimentare

Echipamente si instru-
mente de testare

Proceduri de mentenanta

(MA)
Ca

Precautii

Proba de functionare trebuie efectuata de serviciul tehnic pentru clienti

al Fresenius Medical Care sau de o persoana autorizata de acest ser-

Viciu.

Proba de functionare poate fi efectuata numai de catre persoane care

sunt calificate pentru a efectua in mod corespunzator verificarile speci-
ficate, pe baza pregatirii, cunostintelor, precum si a experientei doban-
dite Tn practica. Mai mult, persoanele care realizeaza verificarile nu tre-
buie sa fie constranse de nicio dispozitie atunci cand efectueaza aceas-
ta activitate.

Urmatoarele informatii sunt destinate doar calificarii operationale. Nu se
aplica recalificarii operationale a sistemelor de distributie DWDL si
DCDL care au fost scoase din functiune sau dezafectate temporar.

— Aveti in vedere informatiile din specificatii.
— Datele specifice de racordare si cele privind parametri de performan-
{a se gasesc in capitolul Specificatii.

Orice instalare, modificare sau reparatie care necesita deschiderea
DWDL si DCDL poate fi executata numai de personal autorizat de catre
producator si este permisa numai In conditiile in care se utilizeaza piese
de schimb originale.

Identificarea porturilor de alimentare a sistemului de distributie:

— Apa pentru dializa

— Concentrat de dializa (C1, C2, C3)

Activitatile descrise in acest document necesita disponibilitatea echipa-
mentelor si instrumentelor tehnice de testare necesare.

Pentru informatii suplimentare (vezi capitolul 11.2 la pagina 66).

Observatie

Trebuie respectate toate reglementarile locale privind siguranta tehni-
ca.

Reparati orice daune vizibile.
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9.2.2 Procedura de efectuare a probei de functionare

@ Observatie
> La efectuarea calificarii operationale pe sistemele de distributie tre-
buie respectate descrierile din Manualul de service.

Y Dupa efectuarea probei de functionare

Avertisment
Risc de contaminare din cauza curatarii/dezinfectiei insuficiente

Tnainte de pornire, trebuie efectuaté o dezinfectie chimica la DWDL. Re-
usita dezinfectarii trebuie verificata prin intermediul unei analize micro-
biologice.

@ Observatie
> Medicul superior trebuie informat cu privire la rezultatele analizei mi-
crobiologice. Verificarile tehnice de siguranta trebuie efectuate si
trecute in rapoarte.

9.3 Scoaterea din service, scoaterea din functiune

@; Observatie
> Pentru informatii privind scoaterea din serviciu sau scoaterea din
functiune a sistemului de distributie DWDL si DCDL, contactati ser-
viciul de asistenta local.

9.3.1 Scoaterea din service

@; Observatie
Daca sistemele de distributie DWDL si DCDL sunt scoase din functiune
dupa calificarea operationala, trebuie respectate urmatoarele:

> La recalificarea operationala, presiunea de alimentare cu apa trebu-
ie verificata in raport cu presiunea minima prescrisa.
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9.3.2 Scoaterea din functiune

@ Observatie
> Pentru informatji privind scoaterea din functiune a sistemelor de dis-
tributie DWDL si DCDL, contactati serviciul de asistenta local.
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10 Transportul si depozitarea

@

Observatie

Urmatoarele conditji de transport si depozitare si informatii suplimenta-
re privind transportul si depozitarea afecteaza sistemele de distributie
DWDL si DCDL.

10.1 Conditii de transport si de depozitare

Interval temperatura de

depozitare

Umiditate relativa a aerului

Presiune atmosferica

@

intre 5 si 45 °C

Observatie
Protejati sistemele de distributie DWDL si DCDL de inghet.

20 1a 80 % la 20 °C (fara condens)

700 hPa pana la 1150 hPa

Observatie
Protectie impotriva expunerii la radiatii UV

Nu expuneti componentele sistemului de distributie la lumina directa a
soarelui (razele UV pot provoca imbatranirea prematura a materialelor).

> Nu depozitati sistemul in aer liber!
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10.2 Compatibilitatea ecologica / distrugerea deseurilor

in statele membre UE, DWDL si DCDL poate fi returnat producatorului.
Respectatii si reglementarile legale la nivel local.

nainte ca aparatul s fie trimis pentru procesare si eliminare ca deseu,
organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca toate consumabilele
atasate la DWDL si DCDL au fost indepartate si ca s-a efectuat dezin-
fectarea DWDL si DCDL corespunzator specificatiilor producatorului
(vezi capitolul 6 la pagina 41).

Organizatia responsabila trebuie, de asemenea, sa informeze compa-
nia de eliminare responsabila cu dezmembrarea si eliminarea DWDL si
DCDL dintre urmatoarele inainte de inceperea masurilor de eliminare:

— Este posibil ca sistemele de distributie DWDL si DCDL sa fie conta-
minate la returnare. ca la demontare trebuie respectate masurile de
precautie corespunzatoare, cum ar fi purtarea echipamentului indivi-
dual de protectie.

— Informatii suplimentare vor fi furnizate daca sunt solicitate de com-
paniile de eliminare.

10.2.1 Manipularea dezinfectantilor

Este absolut esential sa respectati specificatiile producatorului privind
dezinfestantji utilizati (imbracaminte de protectie, depozitare, dozare,
data expirarii).

Reglementarile locale cu privire la eliminarea apei uzate, daca exista,
trebuie clarificate si respectate Thainte de a utiliza dezinfestantii.
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11 Verificari tehnice de siguranta si

intretinere

11.1 Informatii importante pentru efectuarea TSC/MA

Verificari

Calificarea personalului
care executa verificarile

Specificatii

Documentatie

Verificarile tehnice de siguranta (TSC) trebuie efectuate la fiecare 24 de
luni.

Verificarile trebuie sa fie efectuate de catre serviciul de asistenta al pro-
ducatorului sau de o persoana autorizata de producator.

Verificarile pot fi efectuate numai de persoane calificate sa efectueze in
mod corespunzator verificarile specificate, datorita pregatirii, cunostin-
telor si experientei lor. Mai mult, persoanele care realizeaza verificarile
nu trebuie sa fie constranse de nicio dispozitie atunci cand efectueaza
aceasta activitate.

Aveti in vedere informatiile din specificatii.

> Pentru a efectua Verificarile tehnice de siguranta (TSC) si procedu-
rile de intretinere (MA), contactati serviciul de asistenta local.

> Efectuarea controalelor tehnice de siguranta trebuie inscrisa in Re-
gistrul dispozitivelor medicale.
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11.2 Proceduri de mentenanta

Urmatoarele proceduri trebuie efectuate de catre operator in conformi-
tate cu specificatiile privind intervalele.

11.2.1 Masuri de asigurare a calitatii si de ingrijire

Actiune Accesorii/stare tinta Interval Comentariu
Masuri de curatare si dezin- | > Curafarea suprafetelor sau dezin- | Recomanda- | (vezi capitolul 6.3
fectie fectarea suprafetelor re: la pagina 43),
> Curatarea sau dezinfectarea co- Cand este (\;eziln(;af;t)o lul6.51a
nectorilor si a porturilor de conec- | necesar pagtr .
(vezi capitolul 6.6 la
tare .
pagina 48)
Inspectia vizuala si verifica- | > Efectuati o inspectie vizuala a tutu- | Zilnic (vezi capitolul 4.3.1
rea scurgerilor ror conectorilor si tuburilor care la pagina 28)
contin fluid.
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12 Specificatii

12.1 Date despre produs DWDL si DCDL

Specificatii DWDL DCDL
Dimensiuni 25 x 3,5 mm 12 X2 mm
Diametru interior (mm) 18,0 8,0
Grosimea peretelui (mm) 3,5 2,0
Diametru exterior (mm) 25,0 12,0

Masa (kg) n functie de planificarea proiectului
Material Polietilena, legatura incrucisata Polietilena de densitate redusa (LDPE)
Mediu Apa de dializa in conformitate cu Concentrat de dializa

ISO 23500-3 conform 1SO 23500-4:
— Concentrate de dializa acide pe
baza de acetat
— Concentrate de dializa acide pe
baza de citrat
Conditii de operare
Presiune de functionare 0-6 bar
Interval temperaturi de 5-35°C 5-30°C
operare
Presiune atmosferica 700 hPa pana la 1150 hPa
Umiditate relativa a 20 la 80 % la 20 °C (fara condens)
aerului
Temperatura medie de 5-35°C 5-30°C
functionare
Temperatura maxima in 95 °C -
timpul dezinfectiei
termice

Conditii de transport si de depozitare

Interval temperatura de
depozitare

intre 5si 45 °C

Presiune atmosferica

700 hPa pana la 1150 hPa

Umiditate relativa a
aerului

20 la 80 % la 20 °C (fara condens)
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Standarde ISO

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

ISO 23500-1
ISO 23500-4

Materialele utilizate

Conform cu ISO 10993-1

Sistemele de distributie DWDL si DCDL sunt planificate si instalate in functie de conditiile locale privind lungimea precum si
proiectarea si numarul pieselor de instalare. Sistemele de distributie DWDL si DCDL trebuie considerate ca unitati instalate

permanent.
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12.2 Eticheta de identificare (identificarea DWDL si DCDL)

Eticheta de identificare din imagine are doar rol de exemplu. Datele re-
ale sunt datele specificate pe eticheta de identificare a DWDL si DCDL.

O©CO~NOOGAAPAWN-

A ON -

A WON =

14
Fresenius Medical Care X 13
3
Type: Dialysis Water Distribution Loop c E 0123 g
SN *XT75VXXXX* XXXXXXXXXX b4 12
|
{100 O T
Max. inlet pressure: 6 bar
1
\\
YYYY-MM-DD i 10
I Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1 (07) XXXOXXHKKXXXXX
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXXX 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (11) YopvoD
|
I
6 7 8
14
Fresenius Medical Care o 13
H
Type: Dialysis Concentrate Distribution Loop c € 0123 %
*X7B6VXXXX* XXXXXXX § 12
|
(AL AR AN A
“ i | Max.inlet pressure: 6 bar
[upi] 1
ey ]
—\ N
YYYY-MM-DD U} 10
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
i" Else-Kroner-Str. 1 (01) XXX T
61352 Bad Homburg, Germany (21) XXXXXXXY ™ 9
+49 (0) 6172 - 609 0 (11) Y¥voD
I
6 7 8

Tip identificare

Serial Number (Numarul de serie)

Cod de bare, Code 39

Presiunea max. de intrare

Producator: data fabricatiei si adresa producatorului
(11) Data de fabricatie AALLZZ, 6 cifre

(21) Numar de serie, 8 cifre

(01) *GTIN (**SAP: cod EAN/UPC), 13 cifre plus cifra 0
***Cod scanare UDI

Identificare UDI (Unique Device Identification)
Identificare dispozitiv medical (Medical Device)

Marcaj CE

Eticheta cu numarul de componenta si versiunea editiei
REF = Numar material SAP

*GTIN = Global Trade Item Number (Numarul Global al Articolului Co-

mercial)

**SAP: Cod EAN/UPC = Cod produs SAP: European Article Num-

ber/Universal Product Code (Numar European de Articol)

***UDI = Unique Device Identification (Identificare Unica a Dispozitivu-

lui)
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12.3 Transport/depozitare

Pentru informatii suplimentare, (vezi capitolul 10 la pagina 63).

12.4 Materialele utilizate

Pentru informatii suplimentare, (vezi capitolul 12.1 la pagina 67).
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13

13.1

Definitii

Definitii si termeni

Apa pentru dializa

Calificare operationala
inifiala

Calificarea operationala

Concentrat de dializa

Dializant, lichid de dializa

Permeat

Recalificarea operationala
Sistem de alimentare cu
mediu

Sistem de cuplare

Sistem de distributie a apei
pentru dializa

Sistem de distributie a
concentratului de dializa

Apa potrivita pentru tratamente de dializa (apa procesata printr-un sis-
tem de osmoza inversa care indeplineste cerintele ISO 23500-3). Pen-
tru a produce apa pentru dializa din apa potabila se utilizeaza o pompa
de inalta presiune, modul de membrane si echipament adecvat de mo-
nitorizare.

Punerea initiala in functiune

Punere in functiune

Concentratul de dializa este o solutie foarte concentrata constand din
componente solide si/sau lichide si apa de dializa. Concentratul de dia-
liza este utilizat in dispozitivul de hemodializa impreuna cu alte compo-
nente pentru producerea lichidului de dializa.

Lichidul de schimb folosit in dializa.

Acest termen este utilizat ca sinonim pentru apa de dializa. Acest ter-
men trebuie utilizat numai intr-un context tehnic.

Repunere in functiune
Interfata principala si unitatea de conectare intre liniile hidraulice, cum
ar fi linia de alimentare cu apa de dializa, linia de alimentare cu concen-

trat de dializa, linia de drenaj si sistemul de hemodializa.

Conexiunile hidraulice, mecanice, stabilesc legatura intre sistemul de
hemodializa si sistemul de alimentare cu medii de dializa.

Linie de transport care furnizeaza apa de dializa pentru utilizare in uni-
tatile de dializa.

Linie de transport care furnizeaza concentrat de dializa pentru utilizare
in unitatile de dializa.
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13.2 Abrevieri

C1 Concentrat de dializa 1

Cc2 Concentrat de dializa 2

C3 Concentrat de dializa 3

DCDL Dialysis Concentrate Distribution Loop

DWDL Dialysis Water Distribution Loop

Fig. Figura (diagrama)

MA Proceduri de intretinere

Ol Sistem cu osmoza inversa

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice)

SVHC Substance of Very High Concern

(Substante cu grad ridicat de ingrijorare)

TSC Verificari tehnice de siguranta
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13.3 Simbol

Simboluri

Semnificatie

c € 0123

Marcajul CE documenteaza conformitatea cu MDR; organism notifi-
cat: TUV PRODUCT SERVICE 0123

Fyyy-mm-dd

Anul/luna/ziua fabricatiei

SN

Serial Number (Numar de serie)

MD

Medical Device (Dispozitiv medical)

Numarul materialului

Unique Device Identification (Identificare Unica a Dispozitivului)

Urmati instructiunile de utilizare!

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

Atentie! Nu stivuiti!

Nu folositi carlige!

Depozitati sistemul Tn pozitie verticala! Nu inclinat;!

Atentie: Fragil

A se pastra uscat!

Avertizare: suprafata fierbinte

Interval de temperatura permis

Gama de conditii de functionare la presiunea atmosferica

Intervalul de conditii de functionare a umiditatii relative a aerului

Protejati impotriva razelor solare (lumina UV)!
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13.4 Certificate

La cerere, serviciul de asistenta local va furniza versiunile valabile in
prezent ale certificatelor.
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14 Optiuni

Acest capitol nu contine niciun continut aplicabil acestui produs.
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15 Anexa

15.1 Registrul dispozitivelor medicale pentru DWDL si DCDL

15.1.1 Organizatie responsabila si identificarea

Urmatoarea pagina prezinta detaliile de contact si de identificare ale or-
ganizatiei responsabile.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Adresa organizatiei responsabile & identificare ~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

Adresa organizatiei responsabile

Denumire:

Adresa:

Localitate:

Telefon:

Locul instalarii:

Consultant medical intern

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Denumire, Tel.:

Identificare
DWDL, DCDL

Tip: Apa de dializa si concentrat de dializa

Clasificare: lla

Numar de inregistrare:

Numar de identificare al organismului de certificare: 0123

Numar de serie:

I1zolatie flexibila disponibil; da (3 , nou

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

Teste si verificari

Tip Intervale

Verificari tehnice de siguranta (TSC) la fiecare 24 luni
- lafiecare _____ luni
- lafiecare _____ luni

Contracte privind testele si verificarile:

Verificari tehnice de siguranta:
Firma (nume):

Adresa:

Telefon:
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15.1.2 Continutul Registrului dispozitivelor medicale pentru DWDL si DCDL

Urmatoarea pagina prezinta continutul Registrului dispozitivelor medi-
cale pentru sistemele de distributie DWDL si DCDL.
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Dialysis Water Distribution

Loop, Dialysis Concentrate Continutul registrului aparatului medical wer FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Distribution Loop

1 Manual de operare

Monitorizare

2 Monitorizare microbiologica si chimica pentru DWDL

— Rezultatele analizelor microbiologice
— Rezultatele analizelor chimice
— Planuri de prelevare

3 Rapoarte privind setarile

4 Rapoarte de service, instruire dispozitiv, defectiuni

— Fisa de instruire in utilizarea aparatului

— Rapoarte de service si documentatie privind modificarile la echipamentul dispozitivului
— Raportarea incidentelor

Documentatie privind defectiunile si erorile de functionare repetate si identice

5 Verificarea tehnica de siguranta (TSC) si revalidarea

Faza de validare

6 Proba de instalare (1Q)

— Raport de instalare

— Plan de validare

7 Proba de functionare (0Q)

— OQ raport privind instructiunile de manipulare a sistemului
0Q plan de prelevare

0Q plan de dezinfectie

Raport de pornire OQ

8 Proba de performanta (PQ)

— PQ rezultate analize microbiologice
— PQ rezultate analize chimice
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15.2 Fisa de instruire

Domeniu de aplicare, scop Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca operatorii primesc o
instruire adecvata. Instructiunile pentru operator se bazeaza pe instruc-
tiunile de utilizare si, daca sunt prezente, pe fisele suplimentare anexa-
te. Producatorul recomanda utilizarea acestei Fise de instruire pentru
documentarea instruirii efectuate operatorului.

Semnificatia avertizarilor Respectarea tuturor avertismentelor din instructiunile de utilizare este
esentiala pentru a utiliza dispozitivul in siguranta. Trebuie sa se dea in-
structiuni cu privire la toate avertismentele din instructiunile de utilizare.

® Explicatii privind raportul de inregistrare a formarii
Observatii generale — Rubrica raportului consemneaza circumstantele instruirii operatoru-
lui.

— In subsolul raportului se inregistreaza formatorul si participantii.

Y/N/NA

Capitolele din instructiunile de utilizare sunt enumerate pe linii sepa-
rate pana la al doilea nivel.

(J/—/— Capitolul necesar pentru instruirea corecta a operatorului.
(J/J/~ Capitolul recomandat pentru instruirea corecta a operatoru-
lui.

(J/~/] Daca optiunea este disponibila: Capitol necesar pentru o in-
struire corecta a operatorului.

(J/)/1 Daca optiunea este disponibila: Capitol recomandat pentru
instruirea corecta a operatorului.

> Inregistrarea instructiunilor de continut si a avertismentelor relevan-

te completate prin marcarea ¢ in campul Y.

> Inregistrati capitolele sau optiunile care nu au fost instruite cu ¢ in

campul N.

> Inregistrati optiunile indisponibile cu ¢ in cdmpul NA.

= FRESENIUS Fisa de instruire DWDL si DCDL
v  MEDICAL CARE
Numele clientului: Data de incepere:
Adresa: Data finala:

Numele clientului:

Versiunea de software: n/a

Numarul de serie DWDL 1:

Numarul de serie DWDL 2:

Numarul de serie DWDL 3:

Numarul de serie DCDL 1:

Numarul de serie DCDL 2:

Numarul de serie DCDL 3:

Semnificatie | Y/N/NA
1 Index

2 Informatii importante

21 Cum se folosesc Instructiunile de utilizare /-~
2.2 Avertismente, semnificatie Q/~-
2.3 Note, semnificatie Q-
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Semnificatie Y/N/NA
2.4 Sfaturi, semnificatie /4~
25 Descriere pe scurt /a~
2.6  Scopul vizat si definitiile aferente /-
2.7  Efecte secundare /4~
2.8  Contraindicatii /a~
2.9  Riscuri reziduale Qa~-
2.10 Interactiunea cu alte sisteme /4~
2.11 Restrictii ale terapiei /-~
2.12 Consideratii pentru lucrul la DWDL si DCDL /-
2.13 Durata de viata estimata /4a~-
2.14  Atributiile organizatiei responsabile /A~
2.15 Responsabilitatile utilizatorului /-~
2.16 Limite de responsabilitate --
2.17 Documentatie tehnica /-~
2.18 Avertizari /-~
219 SVHC (REACH) /4~
2.20 Adrese /-~
3 Structura si vederi
3.1 Vedere de ansamblu asupra sistemelor de distributie /-~
3.2  Vedere de ansamblu asupra DWDL /4~
3.3 Vedere de ansamblu asupra DCDL /4~
4 Operarea
4.1 Prezentare generala a sistemelor de cuplare pe sistemele de alimentare cu medii /4a~-
4.2 A se observa in timpul functionarii /-~
4.3  Operarea sistemelor de cuplare /-~
4.4 Analiza microbiologica la portul de prelevare /4~
4.5  Analiza microbiologica la racordul de apa de dializa /a~
4.6  Prelevarea unei probe pentru analiza chimica /4~
5 Alarmele
6 Curatarea, dezinfectia
6.1 Reglementari general aplicabile pentru curatare si dezinfectie /-~
6.2  Precautii -~
6.3  Curatarea suprafetelor, dezinfectarea suprafetelor /4~
6.4 Dezinfectarea DWDL a/--
6.5  Curatarea racordurilor si a porturilor de conectare /4~
6.6 Dezinfectarea conectorilor si a porturilor de conectare /4~
Descrierea modului de functionare
71 Descrierea procedurii /4~
Consumabile, accesorii si echipament suplimentar
8.1 Consumabile | /4~
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Semnificatie Y/N/NA
8.2  Accesorii o/~
8.3 Echipament suplimentar /i~
9 Instalarea

9.1 Cerinte de instalare /i~
9.2  Calificarea operationala /~-
9.3 Scoaterea din service, scoaterea din functiune /A~

10 Transportul si depozitarea
10.1 Conditji de transport si de depozitare /a~
10.2 Compatibilitatea ecologica / distrugerea deseurilor /-~

1 Verificari tehnice de siguranta si intretinere
11.1  Informatji importante pentru efectuarea TSC/MA /-~
11.2  Proceduri de mentenanta /-

12 Specificatii

12.1 Date despre produs DWDL si DCDL /-~
12.2 Eticheta de identificare (identificarea DWDL si DCDL) Q/a~-
12.3 Transport/depozitare /-~
12.4 Materialele utilizate Q/a~
13 Definitii

13.1  Definitji si termeni /i~
13.2 Abrevieri o/~
13.3  Simbol Q-
13.4 Certificate /a~
14 Optiuni

15 Anexa

15.1 Registrul dispozitivelor medicale pentru DWDL si DCDL /a~-
15.2 Figa de instruire /-~
15.3 Calitatea apei pentru dializa /A~
Comentarii:

@ Observatie
> Consultati indexul, informatiile importante si toate avertizarile din
manualul de operare!
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Instructor

Data Nume Semnatura
Participant

Data Functia Nume Semnatura
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Instructor

Data Nume Semnatura
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15.3 Calitatea apei pentru dializa

Puritatea microbiologica si chimica a fluidului de dializa preparat in clinica de dializa este de importanta critica pen-
tru calitatea tratamentului aplicat pacientului. Calitatea apei de dializa trebuie s& respecte reglementarile locale. in
cazul in care nu se aplica nicio reglementare locala, trebuie respectate cerintele ISO 23500-3 ,Water for haemodi-
alysis and related therapies” (,Apa pentru hemodializa si terapii asociate”).

Calitatea apei pentru dializa trebuie monitorizata in mod regulat pentru contaminantii chimici si microbiologici enu-
merati. Programul de monitorizare trebuie bazat pe rezultatele sistemului de validare. Intr-un sistem existent de tra-
tare a apei operat in conditii stabile, contaminantji chimici din apa pentru dializa trebuie monitorizatj cel putin o data
pe an. Aceasta exclude clorul total care, daca este prezent in apa de alimentare, trebuie monitorizat la inceputul
fiecarei zile de tratament.

Conformitatea cu cerintele pentru parametrii chimici conform ISO 23500-3 poate necesita faze suplimentare de pre-
tratare a apei sau o modificare Tn debitul dispozitivului. Compozitia apei de dializa trebuie verificata ca parte a ca-
lificarii performantei (PQ), iar pretratarea apei trebuie ajustata dupa cum este necesar.

® Calitatea microbiologica a fluidelor pentru hemodializa
Referinta Mediu Valori maxime permisibile
Numarul total de micro- |Concentratie de endoto-
organisme viabile xine [EU/ml]
[CFU/mI]
ISO 23500-3 Apa pentru dializa <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0.125)

Water for haemodialysis
and related therapies (Apa
pentru hemodializa si tera-

pii asociate)
ISO 23500-5 Fluid de dializa (Standard) | < 100 (AL* 50) < 0,5 (AL* 0,25)
Quality of dialysis fluid for (Ph.Eur: < 0,25)

haemodialysis and related

therapies (Calitatea fluidu-

lui pentru hemodializa si te-
rapii asociate)

*AL = Nivel de actiune. Incepand de la aceasta concentratie trebuie luate masuri pentru a impiedica cresterea la
valori mai mari, inacceptabile. Aceasta valoare este de obicei 50 % din nivelul maxim admis.

**Testele pentru cresterea bacteriana si endotoxine nu sunt necesare in cazul in care calea fluidului prin aparatul
de dializa este dotata cu un filtru care retine bacteriile si endotoxinele care are o capacitate acceptabila, a fost
validat de producator si este operat si monitorizat conform cu instructiunile producatorului (de exemplu, DIASAFE

plus).
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° Calitatea chimica a apei pentru dializa
1ISO 23500-3
Contaminanticu | Nivel maxim Electroliti Nivel maxim Oligoelemente | Nivel maxim
toxicitate dove- |permis [mg/L] permis [mg/L] permis [mg/L]
dita in dializa
Aluminiu 0,01 Calciu 2 Antimoniu 0,006
Plumb 0,005 Potasiu 8 (*2) Arsenic 0,005
Fluorura 0,2 Magneziu 4 (*2) Bariu 0,1
Clor total 0,1 Sodiu 70 (*50) Beriliu 0,0004
Cupru 0,1 Cadmiu 0,001
Nitrat (N)* 2 Crom 0,014
Sulfat 100 (*50) Mercur 0,0002 (*0,001)
Zinc 0,1 Seleniu 0,09
Argint 0,005
Taliu 0,002

* Valori conform Farmacopeei Europene (Ph. Eur.); reglementarile aplicabile trebuie luate in considerare. Alte
abateri in Farmacopeea Europeana sunt: Nitrat: Limita de alarma = 2 mg/L de nitrat in raport cu molecula totala
de nitrati NO3. Alte substante nocive care sunt enumerate doar in Ph.Eur: Amoniu (NH,4): 0,2 mg/L; metale grele
(de exemplu, Pb): 0,1 mg/L; clorura: 50 mg/L.

Pentru o continua conformitatea cu standardele de calitate, verificarile si dezinfectarile sistemului pentru apa pen-

tru dializa trebuie efectuate regulat.

Supraveghere chimica
recomandata

Inspectie anuala

Teste offline

Teste online

Apa pentru dializa trebuie verificata pentru contaminare chimica cel pu-
{in o data pe an.

Daca apa de alimentare sau apa pretratata este clorinata si se utilizea-
za teste offline, testul de clor total trebuie efectuat in aval de filtrul cu
carbune activat la inceputul fiecarei zile de tratament, Thainte de primul
pacient. Daca se utilizeaza cloramina la concentratii de 1 mg/L sau mai
mult pentru a dezinfecta sursa de alimentare cu apa potabila, testul tre-
buie repetat Thainte de incepere fiecarei sesiuni cu pacientji. Daca nu
sunt programate sesiuni cu pacientj, testul trebuie efectuat la aproxima-
tiv 4 ore.

Pentru testele online Tn sistemul de pretratare a apei, clorul si parametri
de duritate totala, de exemplu, pot fi monitorizati utilizand
AquaSENS.
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