Dodatkowa karta informacyjna

Granumix plus
Instrukcja obstugi

Wersja oprogramowania: 2.1/ 2.2x / 2.3x / 3.1x / 3.50.x / 3.51.x
Wydanie: 1A-2019
Data wydania: Marzec 2019
Nr czesci: F40012911

Dodatkowa karta dostarcza dodatkowych informaciji i stanowi uzupetnienie poni zszych
instrukcji obstugi produktu Granumix plus :

7A-2018, wersja oprogramowania: 3.51.x
6A-2016, wersja oprogramowania: 3.50.x
5/07.13, wersja oprogramowania: 3.50.x
4/01.12, wersja oprogramowania; 3.1x
4/08.13, wersja oprogramowania; 2.3x
3/06.11, wersja oprogramowania: 2.3x
2/05.10, wersja oprogramowania: 2.2x
1/04.09, wersja oprogramowania: 2.1

1.1 Testowanie produkowanych preparatow koncentratu
dializacyjnego

Urzadzenie Granumix plus to lokalny system mieszania koncentratéw
do rozcienczania preparatu koncentratu wodg dializacyjng i zasilajgcy
centrum dializacyjne koncentratami dializacyjnymi. DIAMIX® stosowany
jest jako preparat koncentratu.

1.1.1 Wazne informacje

Zgodnie z 0g6Ing zasadg nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania
oraz srodkow ostroznosci dotyczacych produktéw Granumix plus i
DIAMIX®.
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Ostrze zenie
A Ryzyko poparzenia zracg substancj g podczas pracy z

substancjami kwasowymi (substancja skoncentrowana | ub
srodek dezynfekuj acy)

1 Zachowac ostrozno$¢ podczas obrébki ptynow kwasowych
i nie rozlewa¢ koncentratu srodka dezynfekujgcego.

[ Aby uniknag¢ kontaktu ze skdrg nalezy nosi¢ gumowe rekawice (z
lateksu akrylonitrylowego z podszewkg bawetniang).

[0 Nosi¢ okulary ochronne.

[ Nalezy przestrzegac¢ srodkéw ostroznosci dla
stosowanego skoncentrowanego srodka/srodka
dezynfekujgcego!

W przypadku kontaktu z kwasem:
Oczy: Natychmiast optukac biezgcg wodg przez 15 minut.
Skéra: Uzy¢ mydta pod biezgcg wodg w celu neutralizacii.

Uktad pokarmowy: Nie wywotywa¢ wymiotéw, ale osoba
poszkodowana powinna spozywaé duzo niegazowanej wody.
ZasiegnaC porady lekarskie;.

Ostrze zenie
A Podczas obstugi urzadzenia Granumix plus lub usuwania

koncentratu dializacyjnego DIAMIX® nalezy obserwowa¢ mozliwe
zanieczyszczenie wody. Nalezy przestrzega¢ przepisOw krajowych
i/lub lokalnych.

W Niemczech: zagrozenie dla wody klasa 1

Ostrze zenie
A Procedura opisana ponizej ma zastosowanie tylko wtedy, gdy
pojemniki Granumix plus i DIAMIX® sg w dobrym stanie.

Instrukcje uzycia preparatu koncentratu DIAMIX® muszg by¢ zawsze
przestrzegane.

Ostrze zenie
A Zagro zenie dla pacjenta z powodu nieprawidtowych
preparatéw koncentratu dializacyjnego

W przypadku btedu koncentrat do dializ moze by¢ poza zakresem
specyfikacji

[ Jakos¢ kazdego przygotowanego koncentratu dializowanego musi
by¢ sprawdzona.

[ Badanie koncentratu dializacyjnego musi by¢ udokumentowane.

[ Koncentraty do dializy, ktére nie spetniajg specyfikacji, nie moga
by¢ dopuszczone do uzytku i nalezy je wyrzucié.
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1.1.2 Procedura badania koncentratu dializacyjnego

[ Przed dopuszczeniem koncentratu dializacyjnego do uzycia nalezy
wykona¢ 7-etapowg procedure opisang ponizej.

Etap 1

01 Zamkna¢ wlot zaworu kulowego CDSplus
(port A), aby zapobiec uzyciu
koncentratu dializacyjnego przed jego
dopuszczeniem do uzytku.

Etap 2 ) Dotgczy¢ karte identyfikacyjny do testowania przygotowania
koncentratu.
Etap 3 01 Przenie$¢ koncentrat do dializ do zbiornika magazynowego (patrz

Instrukcja obstugi, Rozdziat 4.3.12 (Granumix plus EC>100),
Rozdziat 4.3.13 (Granumix plus EC<100)).

Etap 4 [l Pobra¢ probki koncentratu dializacyjnego do badania (patrz Rozdziat
1.2 na stronie 8).

Etap 5 Zbadac przygotowany roztwor koncentratu dializacyjnego

Ostrze zenie
A Zagro zenie dla pacjenta spowodowane nieprawidtowym

sporz gdzeniem koncentratu dializacyjnego

W przypadku btedu koncentrat do dializ moze by¢ poza zakresem
specyfikacji

[ Jako$¢ kazdego przygotowanego koncentratu dializowanego musi
by¢ sprawdzona.

1 Badanie koncentratu dializacyjnego musi byé udokumentowane.

1 Koncentraty do dializy, ktére nie spetniajg specyfikaciji, nie moga
by¢ dopuszczone do uzytku i nalezy je wyrzucié.

Sporzgdzony koncentrat do dializy mozna badac¢ za pomocg
nastepujgcych metod, na przyktad:

(A) Pomiar g esto sci:

Wykonanie pomiaru [ Wykonaé pomiar gestosci sporzgdzonego koncentratu
gestosci (patrz Rozdziat do dializy.

1.1.3 na stronie 4) [ Poréwnac wyniki z wartosciami gestosci z tabeli gestosci dla

koncentratéw do dializy (patrz Tabela 1 na stronie 7).

() Zalecane jest uzycie elektronicznego miernika gestosci
DMA 35, wersja 4.

(B) Analiza chemiczna

Fresenius Medical Care Granumix plus AS-EN 1A-2019 3/20



Analiza chemiczna
(badanie laboratoryjne)
(patrz Rozdziat 1.1.4 na
stronie 7)

Etap 6

Etap 7

[ Zleci¢ analize chemiczng (badanie laboratoryjne) sporzgdzonego
koncentratu. Sprawdzi¢ parametry zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczgcymi koncentratu dializacyjnego, a takze
dopuszczalnymi odchyleniami zgodnie z obowigzujgcymi normami
ISO 23500 lub ISO 13958.

) Proces dopuszczenia do uzytku

— Jesli koncentrat do dializ zostat dopuszczony do uzytku:
Otworzy¢ zawér kulowy na wlocie CDSplus (port A), aby
umozliwi¢ uzycie dopuszczonego koncentratu do dializy.

— Jesli koncentrat do dializ nie zostat dopuszczony do uzytku
nalezy go usung¢ (patrz Instrukcja obstugi, Rozdziat 4.3.15
Granumix plus EC>100), Rozdziat 4.3.23 (Granumix plus
EC<100) lub oprézni¢ przez zawér pojemnika magazynowego.

[ Usuna¢ karte identyfikacyjny do testowania przygotowania
koncentratu.

1.1.3 Badanie wyprodukowanego koncentratu dializacy  jnego: (A) pomiar g estosci

1.1.3.1 Sprzet

Badanie przeprowadza sie za pomoca pomiaru gestosci i poréwnania
ze specyfikacjami producenta dla skoncentrowanej substanciji.
Wartosci docelowe i tolerancje dla warto$ci gestosci wymieniono w
Tabeli 1 (patrz Tabela 1 na stronie 7).

[ Ogllne instrukcje i procedura obstugi miernika gestosci znajdujg sie w
Instrukcji obstugi miernika gestosci.

1 Korzystajac z miernika gestosci nalezy upewnic sie, ze jest on
odpowiedni pod wzgledem zakresu pomiarowego i doktadno$ci, a
takze waznosci kalibracji. Wymagania dotyczgce miernika
gestosci: (patrz Rozdziat 1.3 na stronie 10).

() Do badania za pomocg pomiaru gestosci zaleca sie uzycie
miernika gestosci DMA 35, wersja 4. Ustawienia miernika
gestosci oraz instrukcje korzystania z urzgdzenia dostarczy
Serwis techniczny.

— Elektryczny miernik gestosci DMA 35, wersja 4

Elektryczny miernik gestosci DMA 35,

wersja 4, numer czesci: 632 735 1

— Woda do celéw dializacyjnych
Woda do celéw dializacyjnych moze byé pobierana na przykiad z
portow pobierania probek systemu odwroconej osmozy lub
gtébwnego pierscienia. Ponadto prébki mozna zebraé w
jednostkach zasilania mediéw.
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— Nalezy uzy¢ odpowiedniego pojemnika (np. butelki do pobierania
prébek).

— Zestaw pofgczen

Zestaw polaczen
Numer czesci: F40000554

Zestaw potgczehn mozna wykorzystac do
gromadzenia wody do celéw dializy w
odpowiednim naczyniu (np. butelce do
2 pobierania probek) w jednostce zasilania
mediéw
1.1.3.2 Pomiar g @sto $ci za pomoc g miernika g esto $ci DMA35

Wymagania Miernik gestosci DMA 35, wersja 4 musi by¢ zaprogramowana przez
Serwis techniczny, zgodnie z instrukcjg instalacji nr; 6327351.

Przy pomocy miernika DMA 35, wersja 4, gestos¢ koncentratéw do
dializy mozna mierzyé, gdy temperatura koncentratu dializacyjnego
miesci sie w zakresie 10 to 30 °C.

Miernik DMA 35, wersja 4 moze oblicza¢ gestos¢ przy referencyjnej
temperaturze 20 °C.

[ Pobrane prébki (woda do celéw dializacyjnych i koncentrat do dializ)
nalezy odgazowac przez ok. 1 minute przed pomiarem.

Pomiar referencyjny do [ Wigczy¢ miernik DMA 35, wersja 4.

badania funkcjonalnego Py EE
urzadzenia [1 Wybra¢ symbol %# za pomoca klawiszy .
pomiarowego [ Wcisngé klawisz Sample .

[ Wcisng¢ klawisz Edit .
F e
[ Wybra¢ metode PERMEATE za pomoca klawiszy ¥ .

[ Wcisngc¢ klawisz OK.
[ Wybra¢ klawisz BACK .

[ Trzykrotnie przeptukaé miernik DMA 35 wodg do
celéw dializacyjnych (patrz Rozdziat 1.1.3 na
stronie 4).

[ Odessac¢ lub przeptuka¢ komore pomiarowg przez wytworzenie
cisnienia w pompie napetniajgcej.

[ Upewni¢ sie, ze woda do celdw dializacyjnych miesci sie w
zakresie temperatury miedzy 10 a 30 °C. Temperatura jest
wyswietlana na wyswietlaczu miernika gestosci.

1 Pomiar gestosci wody do celéw dializacyjnych.
Pomiar powinien by¢ przeprowadzany tylko z cieczami w
okreslonym zakresie temperatur. W temperaturach poza podanym
zakresem mogg wystgpi¢ odchylenia wynikajgce z zaleznosci
gestosci od temperatury podczas pomiaru referencyjnego
przeprowadzonego do badania funkcjonalnych miernika gestosci.

[ Sprawdzi¢ wyswietlong warto$¢ gestosci.
01 Zmierzone wartosci wpisa¢ do raportu koncentratu

[ Wyswietlona wartos¢ gestosci musi miescié sie miedzy 0,995
g/cm3 a 0,999 g/cms.
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[0 W przypadku wartosci spoza powyzszego zakresu nalezy
sprawdzi¢ ewentualng obecnos¢ pecherzykdéw powietrza
lub zanieczyszczenia w szklanej rurce pomiarowe;.
Ponownie wykonaé pomiar, jesli to konieczne.

1 Jesli btad nadal wystepuje nalezy skontaktowac sie z Serwisem
technicznym.

[ Oprézni¢ miernik gestosci.

; Z "y
Pomiar g esto sci - . .
Koncentratu [ Wybra¢ symbol ®# za pomocg klawiszy @ .

dializacyjnego [ Wcisng¢ klawisz Sample .

[ Wcisng¢ klawisz Edit .
F e
[ Wybra¢ metode CONCENTRATE za pomoca klawiszy s .

[ Wcisng¢ klawisz OK.
[0 Wybra¢ klawisz BACK .
0 Trzykrotnie przeptukaé miernik DMA 35 koncentratem dializacyjnym.

[ Upewni¢ sie, ze temperatura koncentratu dializacyjnego miesci
sie w zakresie miedzy 10 a 30 °C.

[0 Wykonagé trzy pomiary gestosci i wpisa¢ wartosci w raporcie
koncentratu.

[ Temperatura koncentratu dializacyjnego musi miesci¢ sie w
przedziale od 10 °C do 30 °C. Temperatura wyswietlana jest na
wyswietlaczu zalecanego miernika gestosci.

001 W przypadku temperatur spoza okreslonego zakresu mogg
wystgpi¢ odchylenia spowodowane zaleznoscig temperatury od
gestosci.

[0 Kilkakrotnie (co najmniej trzykrotnie) przeptukaé miernik DMA 35
woda do celu dializ (permeate ), a nastepnie wylgczyé
urzadzenie.
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1.1.3.3 Ocena wynikéw/dopuszczenie do u  zytku

[ Wpisa¢ wymagang wartos¢ docelowg dla przygotowanego typu
koncentratu dializacyjnego do raportu koncentratu
(minimalna/maksymalna dopuszczalna gestosc:

(patrz Tabela 1 na stronie 7)).

[ Poréwnac¢ zmierzone wartosci z wymagang wartoscig docelowg
(minimalng/maksymalng dopuszczalng gestoscia (patrz Tabela 1 na
stronie 7)).

— Ocena preparatu (dopuszczonego do uzytku/odrzuconego)

— Jesli wszystkie trzy zmierzone wartosci pomiaru gestosci
koncentratu dializacyjnego mieszczg sie w dopuszczalnym
zakresie gestosci: Dopuszczenie do u zytku

— Jesli wartosci mieszczg sie poza dopuszczalnym zakresem
gestosci nalezy sprawdzi¢ ewentualny btgd pomiaru (np.
niecatkowite odgazowanie cieczy, pecherzyki
powietrza/zanieczyszczenie w szklanej rurce pomiarowej). W
przypadku btedéw pomiaru nalezy powt6rz pomiar.

— Jesli wartosci mieszczg sie poza dopuszczalnym zakresem
gestosci mozna wykonac test laboratoryjny w celu
sprawdzenia waznosci pomiaru gestosci.

— Jesli wartosci testu laboratoryjnego sg poza dopuszczalnym
zakresem: Odrzucenie lub Usuni ecie

) Proces dopuszczenia do uzytku: Powrét do Etapu 6 (patrz
Rozdziat 1.1.2 na stronie 3).

;/r\?:r?cl)aé; koncentratu dializacyjne wedtug producenta koncentratu DIAMIX® (wszystkie wartosci dla temperatury 20
°C)

Rodzaj koncentratu Gesto $¢ 1+44 in g/cm3 | Minimalna Maksymalna

DIAMIX® dopuszczalna dopuszczalna

gesto $¢ w g/cm3 gesto $¢ w g/cm3

ACF 419 1,2029 1,200 1,206

ACF 213/4 1,2004 1,197 1,204

ACF 219/1 1,1993 1,196 1,202

ACF 313/1 1,2025 1,199 1,206

ACF 313/2 1,2013 1,198 1,204

ACF 313/5 1,2020 1,199 1,205

ACF 413/1 1,2040 1,201 1,207

A212552 1,2009 1,198 1,204

A222552 1,2032 1,200 1,206

A232552 1,2046 1,201 1,208

A242552 1,2065 1,203 1,210

Fresenius Medical Care Granumix plus AS-EN 1A-2019 7/20



1.1.4 Badanie wyprodukowanego koncentratu dializacy  jnego: (B) analiza chemiczna
(test laboratoryjny)

[ Pobra¢ prébke koncentratu (patrz Rozdziat 1.1.2 na stronie 3) i
przesta¢ do laboratorium.

) Laboratorium bada koncentrat do dializ w celu oceny lub do
procesu dopuszczenia do uzytku

) Proces dopuszczenia do uzytku: Powr6t do Etapu 6 (patrz Rozdziat
1.1.2 na stronie 3).
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1.2 Pobieranie prébek koncentratu dializacyjnego

1.2.1 Sprzet do pobierania probek

— Zestaw do pobierania probek Granumix plus

Zestaw do pobierania prébek Granumix plus
Numer cz e$ci: 634 740 1

1.2.2 Pobieranie prébek koncentratu dializacyjnego

Zdjecia pobierania prébek Granumix plus EC<100 i
Granumix plus EC>100:

Granumix plus EC<100 Granumix plus EC>100:
® -

Zdjecia:

Pobieranie probek Granumix plus EC<100 i
Granumix plus EC>100:

“

A B Q

Pobra¢ probke koncentratu dializacyjnego zgodnie z ponizszym opisem:

Ponizsze zdjecia stanowig przyktady dla Granumix plus
EC<100 oraz Granumix plus EC>100.

Etap 1

[ Umiesci¢ pojemnik do pobierania pod
portem do pobierania prébek zbiornika
magazynowego (port do pobierania
probek (B)).

Uwaga: Port A stuzy do zasilania CDSplus.

Fresenius Medical Care Granumix plus AS-EN 1A-2019 9/20



Etap 2

[ Przed pobraniem prébek usung¢ od 3 do
5 litréw koncentratu dializacyjnego, aby
zapobiec przedostaniu sie mikrobow
mogacych osadzi¢ sie w zaworze
wylotowym do butelki z prébkg. Mozna
uzy¢ dowolnego, odpowiedniego do
tego celu, naczynia
(np. wiaderko, pojemnik do pobierania
prébek).

[ Otworzy¢ port pobierania probek (B) w
celu pobrania prébki koncentratu
dializacyjnego.

[0 Recznie uruchomié zawdr wylotowy.

Etap 3

1 Po usunieciu koncentratu do dializ nalezy
przytrzymaé¢ wolny od zanieczyszczen
pojemnik do pobierania prébek pod
portem do pobierania probek (B) i pobraé
prébke koncentratu do dializ.

Butelka do przechowywania lub wysyiki
probek do laboratorium:

Etap 4

00 Przy pomocy zakretki zamkng¢
butelke na prébki.

Etap 5

[ Uzupeti¢ etykiete DIAMIX® i zatgczy¢
ja do butelki na prébki.
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1.3 Wymagania dotycz agce miernika g esto sci

Zakres pomiaru

Gestos¢: 0 g/cms do 2 g/lcm?
Temperatura: 5 °C do 35 °C
Lepkos$é: 0 mPa s do 250 mPa s

Doktadno s¢

Gestos¢: 0,001 g/cm3
Temperatura: 0,2 °C

Odtwarzalno $¢€, odchylenie
standardowe zgodnie z ISO 5725

Gestosc: 0,0005 g/cm3
Temperatura: 0,1 °C

Rozktad

Gestosc¢: 0,0001 g/cms3
Temperatura: 0,1 °C

Temperatura otoczenia

5°C do +35 °C

Fresenius Medical Care Granumix plus AS-EN 1A-2019

11/20



1.4 Raport dotycz acy koncentratu / oryginat

Nastepna strona przedstawia strone tytutowg raportu dotyczgcego
koncentratu dla Granumix plus.
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Granumix plus

. 4
Raport dotycz gcy koncentratu -

v

FRESENIUS
MEDICAL CARE

DIAMIX® etykieta

Wydruk

Warto $ci pomiaru g estosci (uzupetni ¢ wytgcznie dla pomiaru g esto $ci)

Sprz et do badania

Numer sprzetu do badania/numer seryjny miernika gestosci

Odpowiednie urzadzenie pomiarowe

Waznos¢ kalibrowania

Ciecz

Minimalna dopuszczalna g esto $¢ [g/cm?3]

Maksymalna dopuszczalna g esto$é
[g/cm3]

[N 1] il N A

Woda do celow
dializacyjnych

0,995

0,999

Nazwa rodzaju DIAMIX®

Dopuszczalna gestosé
dla okreslonego
rodzaju DIAMIX®

Pomiar

Mierzona g esto s€ w g/cm3

Temperatura w °C (10 —30 °C)

Woda do celow
dializacyjnych

Koncentrat do dializ
Pomiar 1

Koncentrat do dializ
Pomiar 2

Koncentrat do dializ
Pomiar 3

Ocena preparatu

[1 Dopuszczono do u zytku
[1 Odrzucono

Imie i nazwisko

Data, podpis
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Granumix plus

. 4
Raport dotycz gcy koncentratu et

— dokumentacja sporz gdzona odr ecznie

FRESENIUS
MEDICAL CARE

DIAMIX® etykieta
pojemnika

Parametr raportu

Whpis

Koncentrat do dializ:

DIAMIX®

Rodzaj koncentratu
(np. AC-F 313/5) z etykiety DIAMIX®

Numer partii (LOTQ
(z etykiety DIAMIX®)

Numer pojemnika
(z etykiety DIAMIX®)

Termin przydatno $ci:
(z kodu kreskowego na etykiecie DIAMIX®)

Data mieszania

Wybér recznie lub skanerem

Docelowa obj eto$¢ permeatu

(w przypadku koncentratow DIAMIX® 1+44: 579.00 |) z kodu kreskowego na etykiecie DIAMIX®)

Faktyczna objetos¢ permeatu
Przepisa¢ z wyswietlacza podczas obliczen

Warto $ci pomiaru g esto $ci (uzupeini € wytacznie dla pomiaru g esto $ci)

Sprz et do badania

Numer sprzetu do badania/numer seryjny miernika gestosci

Odpowiednie urzadzenie pomiarowe

] gl W |

Waznos¢ kalibrowania
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Ciecz

Minimalna dopuszczalna g estos¢ [g/cm?3]

Maksymalna dopuszczalnag estosé
[g/lcm?]

Woda do celow
dializacyjnych

0,995

0,999

Nazwa rodzaju DIAMIX®

Dopuszczalna gestosc
dla okreslonego
rodzaju DIAMIX®

Pomiar

Mierzona g @sto s¢ w g/cm3

Temperatura w °C (10 —30 °C)

Woda do celéw
dializacyjnych

Koncentrat do dializ
Pomiar 1

Koncentrat do dializ
Pomiar 2

Koncentrat do dializ
Pomiar 3

Ocena preparatu

[1 Dopuszczono do u zytku
[J Odrzucono

Imie I nazwisko

Data, podpis
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1.5 Granumix plus — Sprawozdanie ze szkolenia

Nastepna strona zawiera wzor Sprawozdania ze szkolenia dla
Granumix plus.
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Granumix plus Sprawozdanie ze szkolenia = FRESENIUS
v MEDICAL CARE

Miejsce udzielenia instrukcji

Centrum/klinika:

Adres:

Kod

pocztowy/
miejscowo

SC: Telefon:

Faks:
Termin szkolenia

od:

do:

T-Osobar-yoddetegowane przez odpowiedziatng organizacje
[ Operator
[l Inne

Imie i nazwisko:

Uquu'Lcui\: do Spot qu' aniakoncentratu:
[ Granumix plus

Numer seryjny:

Wersja
oprogramowania:
Godziny

eksploataciji:

Cechy:
(11 koncentrat [1 2 koncentraty [ 3 koncentraty

Dokument 0
Instrukcja obstugi dla Granumix plus z CDSplus, edycja: , dokumentacja sporzgdzona recznie 0
DIAMIX® Instrukcja obstugi, edycja: , 0
Uwagi:

@ Uwaga
Nalezy przestrzega¢ indeksu, waznych informacji oraz wszystkich
ostrzezen zawartych w Instrukcji uzycia!
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Tres¢ szkolenia

| Zawarto | O
w

Informacje podstawowe

A

Opis funkcjonalny

Zasada Granumix plus
Opis fizyczny

IFU

B

Wymagania dotyczace instalacji

Cisnienie podawania 1,5-6 bar

Podanie wody do dializ: natezenie przeptywu 4,0-12 I/min; temperatura 10-30
°C

Woda do dializy musi spetnia¢ odpowiednie wymagania

chemiczne i mikrobiologiczne

Zainstalowany odptyw podtogowy

Zainstalowany czujnik wycieku

Uszczelniona ostona podiogi na miejscu

Zamykane gniazdo

IFU

C

Przeznaczenie

Mieszanie koncentratu
Uzywane moga by¢ tylko pojemniki DIAMIX®

IFU

Konstrukcja/ Granumix plus

A

Widok z przodu

Jednostka filtrujgca 5 um (filtr - lewy), 1 pm (filtr - prawy)
Porty potgczen
Potaczenie glowicy natryskowej

IFU

Widok z lewej strony

Pierscieniowe gtéwne podtgczenie wody
Zawory wlotu wody

Zawor utrzymujacy cisnienie
Przeptywomierz

Porty zasilania

Zawor zasilania

IFU

Widok z boku - strona lewa

Gtéwny zbiornik 750 |
Zawor odptywu
Odptyw

Pompa

Zawor mieszania
Zawor mieszalnika

IFU

Zbiornik magazynowy

Wylew

Punkt zasilania
Czujniki poziomu
Przydziat koncentratu

IFU

CDSplus

Potgczenia hydrauliczne
Przydziat koncentratu

IFU

Pojemnik DIAMIX®

Potaczenia

Wozek

Hamulce

Etykieta / karta danych
Ostrzezenia i Uwagi

IFU

Kontrolki i wska zniki

A

Wyswietlacz

Pasek stanu
Pole menu
Klawisze menu

IFU

Kontrolki: uktad i funkcja

Pasek stanu z biezgcym trybem pracy i menu informaciji

— Symbole: zegar, koperta, klepsydra

— Pasek stanu

Obszar wyswietlania

Tryby pracy i przyciski systemu: -Przyciski polecenia Wigczenia i Wytaczenia
—  Wybér programu

— Menu systemu: Ustawienia i obstuga

— Ochrona hastem

IFU
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Tresé szkolenia

Zawarto
W

Tryby pracy i funkcje

A

Tryby pracy

Tryb gotowosci

Zasilanie przez CDSplus
Sporzadzanie koncentratu
System

Stan

IFU

Tryb gotowosci

Uzycie gtéwnego przetgcznika zasilania, aby wigczy¢ urzgdzenie
Wyswietlana data i godzina
Czas do wyswietlenia nastepnego obiegu (jesli jest wiaczony)

IFU

Zasilanie przez CDSplus

CDSplus jest wigczony

CDSplus mozna wytaczy¢ oddzielnie

Systemy hemodializy sg dostarczane z koncentratem
Wskazanie aktywnego zbiornika magazynowego
Wyswietlane sg koncentraty dializacyjne
Wyswietlane sg odpowiednie zawartosci zbiornikéw

IFU

Sporzadzanie koncentratu

Uzycie sprzetu ochronnego

Pojemnik DIAMIX® musza by¢ nieuszkodzone i szczelnie zamknigte
Dostep do menu Sporz gdzania koncentratu

Sporzadzanie

Wybér rodzaju koncentratu

Skanowanie

Reczny wybdr koncentratu

Sprawdzenie i usuniecie gtéwnego uszczelnienia

Usuniecie zawleczki

Usuniecie nasadki ochronnej

Podtgczenie pojemnika DIAMIX®

Rozpoczecie mieszania

Jesli mieszanie zostanie zatrzymane, ekran ponownego podtgczenia do
portéw potaczenia w systemie zostanie przed rozpoczeciem ptukania
wyswietlony

Czas / Aktualnie

Pojemnik DIAMIX® (test T1 ok. 1,5 min)

Napetnienie zbiornika: 579 | (ok. 29 min do 4,5 h)

Zatrzymanie napetniania

Mieszanie (ok. 70 min)

Zatrzymanie mieszania / ponowne rozpoczecie czasu mieszania
Osuszenie pojemnika DIAMIX® (ok. 30 min)

Przeniesienie (ok. 45 min)

Przeniesienie koncentratu rozpoczyna sie automatycznie po oproznieniu
pojemnika i po wykonaniu testu zaworu

Test zaworu przeprowadza sie nie wiecej niz 2 razy. Po drugiej nieudanej

prébie test zostanie zakonczony
Dotaczenie wydruku do formularza

Weryfikacja przygotowanego koncentratu do dializ i dopuszczenie do uzycia

(raport dotyczgcy koncentratu)

Uzupetnienie etykiety i przymocowanie jej do zbiornika
Ponowne podtaczenie

Ptukanie (ok. 85 min)

Podczas programu czyszczenia, po mieszaniu mozna zatrzymac ptukanie

Okres przechowywania koncentratu

IFU

System

Ustawienia
Uruchomienie/zatrzymanie CDSplus
Mieszanie / Sporzgdzanie
Ustawienia timera

Zmiana filtra

Czyszczenie

Ptukanie CDSplus

Czas plukania

Uruchamianie

Ptukanie jednostki mieszajgcej

IFU

Alarmy

A

Wskaznik wizualny

Czerwony i migaj acy: Wystapit alarm lub usterka, kt6ra nie zostata jeszcze

potwierdzona
Zo6tty: Pojawito sie ostrzezenie, ktore nie zostalo jeszcze potwierdzone
Zielony: Tryb zasilania gotowy do pracy

IFU

Komunikaty o btedach

Patrz Rozdziat 6 (Alarmy) w Instrukcji obstugi
Patrz Rozdziat 2 (Rozwigzywanie problemoéw)

IFU

Fresenius Medical Care Granumix plus AS-EN 1A-2019

19/20



Tres¢ szkolenia Zawarto | [
W

Czyszczenie

A | Czyszczenie Czyszczenie powierzchni tagodnymi detergentami domowymi IFU 0
Usuwanie kamienia wodg do dializy
Czyszczenie potgczen

Dokumentacja/konserwacja

A | Dokumentacja Etykieta (wydruk) IFU/ODR | [J
Trwatos¢ papieru
Zataczenie do formularza
Dane
Etykieta
Dokumentacja sporzgdzona recznie
Zbiorniki magazynowe
Raporty dotyczgce koncentratu

B | Konserwacja (personel) Wymiana elementéw filtra (co 12 miesiecy) IFU 0
Regularna kontrola wizualna oraz sprawdzenie ewentualnych wyciekéw
Wymiana rolki na etykiety

Inne

A | R6zne pozycje Pomiar gestosci i miernik gestosci, jesli uzywany jest zalecany miernik gestosci | IFU/TD | O
Zamawianie wyposazenia
Rejestr wyrob6w medycznych
Przestrzeganie odstepdw miedzy kontrolami bezpieczenstwa technicznego
(TSC)

— Objasnienie wszystkich ostrzezen i uwag!

IFU (Instructions for Use) = Instrukcja obstugi

ODR (Operational Data Acquisition Report) = Sprawozdanie z pozyskiwania danych operacyjnych

TD (Training Documentation) = Dokumentacja ze szkolenia

Odniesienie do Instrukcji obstugi:

Urzadzenie zostato zatwierdzone do uzytku z materiatami eksploatacyjnymi i wyposazeniem wymienionymi w

Instrukcji obstugi. Jezeli odpowiedzialna organizacja chce korzysta¢ z materiatéw i wyposazenia innych niz

wymienione,

nalezy wczesniej sprawdzi¢ przydatnosé, uzyskujac odpowiednie informacje producenta.

Osoba przeprowadzaj gca szkolenie

Imie i nazwisko Data Podpis
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=" FRESENIUS
¥ __ MEDICAL CARE

Karta identyfikacyjna

Badanie sporz adzonego koncentratu w
toku!

Dostawa koncentratu z tego zbiornika magazynowego z ostanie przerwana do czasu
zakonczenia badania i wydania rozwi gzania.

Numer seryjny urz gdzenia:

Rodzaj koncentratu do dializ:

Numer zbiornika magazynowego:

Data wyt gczenia:

Osoba odpowiedzialna/informacije:
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