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O tomto navode na pouzitie Dialog iQ

i @

1 O tomto navode na pouzitie

Tento navod na pouZitie tvori neoddeliteint stcéast’ pristroja. Opisuje spravne
a bezpecné pouzitie pristroja vo vSetkych prevadzkovych rezimoch.

OZNAMENIE!

Pristroj musi byt vzdy pouzivany, Cisteny a prepravovany v sulade s tymto
navodom na pouzitie. AZ potom sa bude vyrobca povazovat' za zodpovedného
za vSetky dopady na bezpeénost, spoiahlivost’ a vykon pristroja.

Kdekolvek sa pristroj pouziva, musi byt k dispozicii jeho ndvod na pouZitie.
Navod na pouzitie odovzdajte kazdému budicemu uZivatelovi pristroja.

Dodrziavajte aj navody na pouzitie a informacie o vyrobku tykajuce sa
spotrebnych materialov.

InStalaciu / odinstalovanie a servis pristroja mézu vykonavat' iba servisni
technici opravneni vyrobcom. Tieto informacie preto nie su suc€astou tohto
navodu na pouzitie, ale su obsiahnuté v servisnej prirucke.

Navod na pouzitie a servisna priru¢ka obsahuju dblezité informacie o instalacii,
prevadzke, udrzbe a likvidacii pristroja bezpecnym, spravnym a ekologickym
spbsobom. Dodrziavanie tohto navodu pomaha vyhnut sa nebezpecenstvu,
znizit naklady na opravy a prestoje a minimalizovat’ environmentalny dopad
pocas celej Zivotnosti vyrobku.

1.1 Autorské pravo

Tento dokument je majetkom spolo¢nosti B. Braun Avitum AG. VSetky prava
vyhradené.

1.2 Terminolégia

VSeobecna terminolégia

V tomto navode na pouzitie sa pouziva nasledujuca v§eobecna terminolégia:

Termin Definicia

Zodpovedna | Osoba alebo organizacia, ktord vyuZiva zdravotnicke
organizacia zariadenie na komercné ucely alebo poskytuje pristroje
tretim stranam a inym uzivatelom, prebera vSetku pravnu
zodpovednost’ za vyrobok a bezpecnost pacientov a
uzivatelov.

Uzivatel Clen zdravotnickeho personalu vyskoleny a opravneny
pouzivat’ prislusny pristroj.

IFU 38910440SK / Rev. 1.03.00 / 02.2019 7
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Termin Definicia
Servisny Osoba, ktora je zodpovedna za intalaciu, opravu a
technik udrzbu aktivnych zdravotnickych zariadeni v ramci

spolo¢nosti B. Braun Avitum AG alebo v ramci
zodpovednej organizacie. Servisny technik musi byt’
vyskoleny a opravneny na pracu na prisluSnom pristroji.

Lekar Praktizujuci lekar s odbornym medicinskym vzdelanim
opravneny zodpovednou organizaciou k lie€be pacientov.

Terminoldgia pre konkrétnu aplikaciu

V tychto pokynoch na pouzitie je pouzita nasledujuca terminolégia Specificka
pre konkrétnu aplikaciu:

Termin Definicia
Pristroj Dialyzacny pristroj Dialog iQ
Dialyza Spdsob mimotelového Cistenia krvi

Odobratie krvi z krvného obehu pacienta, jej oSetrenie a
vratenie spat’ do krvného obehu

Mimotelova Lie€ebny postup pouzivany mimo tela pacienta

lieCba

Relativny Rozdiel v objeme pacientovej krvi na zaciatku lieCby a v
objem krvi konkrétnom Case lieCby (v %)

Prilozna Mimotelovy obeh a vSetky diely, ktoré su k nemu trvalo a
Cast’ vodivo pripojené. V pripade pristroja ide o systém hadiCiek

(napr. sety, filtre, vaky, kontajnery) a vSetky sucasti
pristroja, ktoré su pripojené k systému hadiciek a ktorych
sa pocas lieCby mbze uzivatel a pacient dotykat'.

Kompletna hemodialyza sa sklada zo sledu krokov a €innosti. V tomto navode
na pouzitie sa pre tieto kroky pouzivaju nasledujuce oznacenia:

Dialyza¢ny postup

o

|

Lie¢ba Cinnosti po lie¢be

|

| | | | |

Pripojenie Liecba Reinfuzia  Vypustanie Dezinfekcia Likvidacia
pacienta (Procedura) (Navrat krvi)
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Krok

Popis

Priprava

Pristroj sa pripravuje na prevadzku, pacient nie je pripojeny.
Priebeh pripravy:

Zahajenie:
*  Vyber rezimu lieCby alebo dezinfekcie

*  Automaticka testovacia sekvencia

Priprava pristroja:
*  Pripojenie koncentratu a bikarbonatu

*  Pripojenie a naplnenie systému krvného setu, ktoré
obsahuje:

— naplnenie systému krvného setu fyziologickym
roztokom alebo substituénym roztokom

— preplach systému krvného setu fyziologickym roztokom
alebo substitu¢nym roztokom a skuska tesnosti

*  Priprava heparinizacie

* Nastavenie parametrov lieCby

Osetrenie

Dochadza k oSetreniu krvi, pacient je pripojeny. Postup je
nasledujuci:

Pripojenie pacienta:

* Arterialne a vendzne pripojenie pacienta

Liecba (Procedura):

» Dialyza, t.j. odobratie krvi z pacienta, oSetrenie krvi a
vratenie oSetrenej krvi spat’ pacientovi

Reinfuzia (navrat krvi):

*  Arteridlne odpojenie pacienta a navrat krvi zo systému
krvného setu spat’ pacientovi

Odpojenie pacienta:

*  VenoOzne odpojenie pacienta po navratu krvi

Cinnosti
po liecbe

Zavere€né prace na pristroji po oSetreni, pacient nie je
pripojeny. Tieto €innosti obsahuju:

Vypustanie:

»  Odstranenie tekutin z dialyzatora a bikarbonatovej kapsle
a odobratie systému krvného setu z pristroja

Dezinfekcia:

» Dezinfekcia a odvapnenie vniutorného kvapalinového
okruhu pristroja

» Dezinfekcia a oCistenie povrchu pristroja
Likvidacia:

+  Likvidacia pouzitych jednorazovych materialov a/alebo
vyradeného pristroja

IFU 38910440SK / Rev. 1.03.00 / 02.2019
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Pouzité skratky
ABPM Automatické meranie tlaku krvi (funkcia)
Bic Bikarbonat
BLD Detektor uniku krvi
BPA (Arterialna) krvna pumpa
CCs Centralny zdroj koncentratov
CO Cross-over dialyza
DF Dialyzacny roztok
DN Dvojihlova dialyza
HCT Hematokrit
HD Hemodialyza
HDF Hemodiafiltracia
HF Hemofiltracia
HP Heparinova pumpa
IFU Navod na pouzitie
JIS Jednotka intenzivnej starostlivosti
LAN Miestna pocitaCova siet’
OSP (Online) substituéna pumpa
PA Arterialny tlak
PBE Vstupny tlak na strane krvi (pred dialyzatorom)
PFV Tlakovy ventil
POD Tlakova oscilujuca membrana
PV Venozny tlak
RBV Relativny objem krvi
RDV Vendzny detektor Cervenej farby
SAD Bezpecnostny detektor vzduchu
SAKA Arterialna klapka
SAKV Vendzna klapka
SEQ UF | Sekvenéna ultrafiltracia (Bergstroem)
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SLL Dolny limit systolického krvného tlaku
SN Jednoihlova dialyza
SNCO Jednoihlova cross-over dialyza
SNV Ventilovo riadena jednoihlova dialyza
TMP Transmembranovy tlak
TSM Technicka podpora a udrzba (prevadzkovy rezim)
UF Ultrafiltracia
UFP UltrafiltraCna pumpa
URR Pomer znizenia urey
WPO Odpadovy port
ZKV Centralny rozvod koncentratov
1.3 Platnost

Objednavacie Cisla

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na pristroje Dialog iQ s nasledujucimi
objednavacimi Cislami (REF):

+ 710401X
+  710402X
+ 710407X
+  710408X

X = kombinécia volitelného prislusenstva v ¢ase dodania.
Softvérova verzia

Tento navod na pouzitie sa vztahuje k softvérovej verzii SW 1.03.xx (x =
lubovolné).

Softvérova verzia nainstalovana v pristroji je zobrazena na servisnef
obrazovke.

Aktualizacie softvéru musi vykonavat’ iba technicky servis!

1.4 Urcenie

Cielova skupina tohto navodu na pouZitie je odborny zdravotnicky personal.

Pristroj smu pouzivat iba osoby pou€ené o jeho spravnej prevadzke.

IFU 38910440SK / Rev. 1.03.00 / 02.2019 11
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1.5 Upozornenie, poznamky a symboly

V tomto dokumente sa pouzivaju 4 signalne slova: NEBEZPECENSTVO,
VAROVANIE, UPOZORNENIE a OZNAMENIE.

Signalne slovda NEBEZPECENSTVO, VAROVANIE .a UPOZORNENIE
poukazuju na konkrétne nebezpeéné situacie pre uzivatelov a pacientov.

Signaine slovo OZNAMENIE poukazuje na informaciu, ktora sa priamo alebo
nepriamo vztahuje na prevenciu poskodenia a nevztahuje sa na osobné
zranenie.

Signalne slovo a farba nadpisu oznacuju stupen alebo uroven nebezpecéenstva:

A NEBEZPECENSTVO!

Oznacuje bezprostredne nebezpecnu situaciu, ktora skonéi smrtou alebo
vaznym zranenim, ak sa jej nezabrani.

Oznacuje potencialne nebezpecénu situaciu, ktora méze skondit' smrt'ou alebo
vaznym zranenim, ak sa jej nezabrani.

A UPOZORNENIE!

Oznaduje nebezpeénu situaciu, ktora méze skonit malym alebo stredne
tazkym zranenim, ak sa jej nezabrani.

OZNAMENIE!

Pouziva sa na oznacenie praktik, ktoré sa netykaju osobného zranenia, t.|.
uvadza informacie priamo alebo nepriamo suvisiace s prevenciou $kod.

Varovné hlasenia takisto navrhuju opatrenia, ktoré sa musia vykonat na
zamedzenie prislusnej nebezpecénej situacie. Varovné hlasenia tykajluce sa
rizika osobného zranenia preto maju nasledujucu strukturu:

Nadpis so signalnym slovom

Tu je uvedeny druh nebezpedenstva!

Tu je oznaCeny zdroj nebezpecnej situacie a mozné nasledky, ak sa nebudete
riadit’ opatreniami.

» Toto je zoznam opatreni na zamedzenie nebezpeclenstva.
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16 Informacie a ¢innosti

Informacie

Tu su dodatoéné uzitoéné informacie tykajuce sa postupov, informacii z
pozadia a odporucani.

Cinnosti
1. Tymto spésobom su uvedené pokyny pre €innost.

% Tymto symbolom sa oznacuje vysledok ¢innosti.

1.7 Typografické uznesenia

Oznacenia klaves a ponuk, napisy na tlacidlach a hlasenia a vyzvy riadiaceho
softvéru su uvedené Auwrzivou. Okrem toho su napisané s velkymi a malymi
pismenami, presne tak ako su zobrazené na softvérovom rozhrani.

Priklady:
*  Pre potvrdenie stlacte klaves Enfer.
»  Zobrazi sa obrazovka NASTAVENIE.

+  Zobrazi sa hlasenie Systém obnoveny!.

IFU 38910440SK / Rev. 1.03.00 / 02.2019 13
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Bezpec€nost’

Dialog iQ

2 Bezpecnost’

2.1 Rozsah pouzitia a indikacia

Pristroj je uréeny na implementaciu a monitorovanie hemodialyzacnych
oSetreni pacientov s akutnym alebo chronickym zlyhanim obliiek. Da sa
pouzivat v nemocniciach, zdravotnickych strediskach a na jednotkach
obmedzenej a intenzivnej starostlivosti.

V zavislosti od modelu sa daju s pristrojom vykonavat nasledujuce typy lieCby:
«  Hemodialyza (HD),

+  Sekvencna ultrafiltracia (SEQ UF): Sekvenéna terapia (Bergstroem),

«  Hemodiafiltracia (HDF),

*  Hemofiltracia (HF).

2.2 Kontraindikacia

Nie su ziadne zname kontraindikacie chronickej hemodialyzy.

2.3 VedlajSie ucinky

Medzi mozné vediajsie uginky patri hypotonia, nevolnost, zvracanie a kfée.

Zriedka boli pozorované alergické reakcie u obzvlast citlivych os6b
spOsobené nevyhnutnym spotrebnym materialom (hadicky, filtracné
materialy). V tomto pripade sa riadte informaciami uvedenymi na pribalovych
letakoch k jednotlivym produktom.

24 Zvlastne rizika a bezpecnostné opatrenia

2.4.1 Specialne podmienky
Dialog iQ je ur€eny na pouzitie u pacientov s telesnou hmotnost'ou nad 30 kg.

Pristroj méze byt pouzity len na zaklade pokynov lekara, ak pacient trpi
jednym z nasledujucich stavov:

*  Nestabilny krvny obeh

*  Hypokalémia

IFU 38910440SK/ Rev. 1.03.00/02.2019 17
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242 Elektrické rizika
Pripojenie a odpojenie od sietového napajania

Pristroj je pripojeny k elektrickému napétiu nebezpenému pre Zivot.

Riziko urazu elektrickym pradom a poziaru!

* Vzdy zasunte zastrCku elektrického privodu pristroja celu do elektrickej
zasuvky v stene.

»  Pri pripajani alebo odpajani od elektrickej siete vzdy tlacte na/tahajte za
zastréku, nie za napajaci kabel.

* Vyhybajte sa poSkodeniam napdjacieho kablu, napr. nasledkom
prechodu kolieskami pristroja.

+ K uplnému odpojeniu od sietového napajania dbjde len ak sietovu
zastréku vytiahnete celu zo sietovej zasuvky. Pri vypnutom hlavnom
vypinadi nie je pristroj uplne odpojeny od siete!

Pristroj sa nesmie pouzivat’ ani pripajat’ k sieti, ak je kryt alebo napajaci kabel
posSkodeny. Poskodeny pristroj musite opravit’ alebo zlikvidovat'.

Vypnutie hlavného vypina¢a neoddeli sietové napatie od vSetkych vnutornych
suCiastok pristroja (napr. filter napajania, hlavny vypina¢). Pre uplne
odpojenie pristroja zo siete vzdy vytiahnite zastréku zo sietovej zasuvky!

Spolahlivost uzemnenia

Spolahlivost’ uzemnenia sa d& dosiahnut, len ak je pristroj pripojeny k
odpovedajucej sietovej zasuvke elektroinstalacie arealu.

Kable a zasuvky pre Severnu Ameriku musia byt oznaené ako ,nemocni¢né*
alebo ,len pre nemocnice’, €o znamena, ze podliehaju osobitnym
poziadavkam, ktoré su uvedené v prislusnych platnych normach.

Uzemnenie musi byt spolahlivé, aby chranilo pacienta a lekarsky personal.

V Severnej Amerike su siet'ové kable a supravy kablov uréené pre nemocnice
oznacené ,zelenou bodkou“, o znamena, ze boli navrhnuté a testované na
spolahlivost uzemnenia, celistvost’, pevnost’ a trvanlivost'.

Riziko zasahu elektrickym pradom, ak pristroj nie je spravne uzemneny!

*  Pristroj musi byt pripojeny k ekvivalentnému sietovému napdjaniu s
ochrannym uzemnenim.

243 Pouzivanie s inymi zariadeniami

2431 Pripojenie k sieti

Pristroj sa musi pripojit' k samostatnej napajacej zasuvke na stene.
Do tej istej nastennej napajacej zasuvky ako pristroj nezapajajte bezné
spotrebné zariadenia a nezapajajte ich paralelne.

Elektroinstalacia v areali musi spifat tieto poziadavky.

IFU 38910440SK / Rev. 1.03.00 / 02.2019



Bezpec€nost’

Dialog iQ

2432 Vyrovnanie potencialu

Ak pristroj pouzivate v kombinacii s inymi lie€ebnymi zariadeniami ochrannej
triedy |, musite pouzivat’ ochranné elektrické pospajanie, pretoze zvodové
prudy zo vSetkych pripojenych zariadeni sa s€itavaju a z okolia moze dojst’ k
elektrostatickému vyboju do zariadenia. K dispozicii je Specialny kabel
ochranného pospajania (uvedenie na rovnaky potencial), ktory sa pripojuje k
prisluSnej svorke na zadnej Casti pristroja.

Riziko pre pacienta z dévodu zvodovych prudov pri pouzivani pristroja s inymi
elektrickymi zdravotnickymi zariadeniami ochrannej triedy |.

*  Kabel ochranného pospajania pripojte k pristroju a ku kazdému dalSiemu
elektrickému zdravotnickemu zariadeniu v dosiahnutelnej oblasti
pacienta (napr. stolicky pacientov).

Elektroinstalacia v areali musi tieto poziadavky spifat.

Pouzivanie s centralnym venéznym katétrom

Riziko pre pacientov s centralnym ven6éznym katétrom z dévodu zvodovych
prudov!

«  Vytvorte ochranné pospajanie, aby zvodové prady spifiali hrani¢né
hodnoty pre prilozné Casti typu CF.

Ak pouzivate centralne vendzne katétre, je potrebna vysSia uroven ochrany
proti zasahu elektrickym pradom. Elektrické priudy mézu prechadzat’ cez
privodné vedenia cez filter dialyzacného roztoku, centralny vendzny katéter,
pacienta a vSetky vodivé predmety v blizkosti pacienta. Preto musite urobit’
vyrovnanie potencialu. Zvodové prudy cez pacienta musia byt za normalnych
okolnosti nizSie nez 10 pA a nizSie nez 50 YA v pripade jednotlivej poruchy,
o spifia hraniént hodnotu zvodového prudu cez pacienta pre prilozné &asti
typu CF (podia normy pre zdravotnicke elektrické pristroje IEC 60601-1).

K dispozicii je Specialny kabel ochranného pospajania (vyrovnanie
potencialov), ktory sa pripojuje k prislusnej svorke na zadnej ¢asti pristroja.

Elektroinstalacia v areali musi tieto poziadavky spifat.

IFU 38910440SK/ Rev. 1.03.00/02.2019 19
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2433 Elektromagnetické interakcie

Pristroj bol vyvinuty a odskisany v sulade s platnymi normami pre potlacenie
ruSenia a elektromagneticki kompatibilitu (EMC). Neda sa vSak zarucit, ze
neddjde k elektromagnetickej interakcii s inymi zariadeniami (napr. mobilné
telefony, pocitacovy tomograf (CT)).

V zaujme zabezpeCenia spravneho fungovania pristroja zabrante
elektromagnetickym interakciam s inymi zariadeniami. Dal$ie informéacie si
pozrite v tabulke Odporicané vzdialenosti v kapitole Technické Udaje
servisného navodu.

Mobilné telefény a iné zariadenia vysielajuce silné elektromagnetické ziarenie
nepouzivajte vo vzdialenosti menSej ako je odpori¢ana minimalna
vzdialenost' od pristroja (podia IEC 60601-1-2, pozri tabulku Odporicané
vzdialenostiv kapitole Technické udaje).

Riziko pre pacienta z dévodu poruchy pristroja!

ZvysSené elektromagnetické vyzarovanie alebo znizena odolnost’ pristroja
mdze spdsobit’ elektromagnetické interakcie.

» Ak na pristroj Dialog iQ alebo do jeho blizkosti umiesthujete iné elektrické
zdravotnicke zariadenia (napr. infUznu pumpu), pravidelne kontrolujte, Ci
pristroj funguje normalne.

»  Pristroj Dialog iQ nekladte na kopu s inymi pristrojmi, aby nedochadzalo
k elektromagnetickym ruseniam.

* Pouzivajte iba prisluSsenstvo, snimaCe a kable urené na pouzitie s
pristrojom Dialog iQ.

V pripade otazok sa spojte so svojim miestnym distributorom.

2434 IT siet

Pristroj je vybaveny rozhranim so zosilnenou izolaciou na pripojenie k datovej
sieti, napr. k systému spravy dat pacienta.

Systém datovej siete musi spifiat’ nasledujice poziadavky:

»  Sietové zariadenia pripojené k pristroju musia byt v sulade s normou IEC
60601-1-2 (Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1-2: V$eobecné
poziadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutnd funkénost -
Skupinova norma: Elektromagnetickda kompatibilita -poziadavky a
skusky) alebo s akoukolvek inou platnou narodnou normou, ktora sa tyka
elektromagnetickej kompatibility.

+ Siet a zariadenia systému spravy dat pacienta musia byt v sulade s
normou |EC 60601-1 (Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast' 1:
VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutnu
funkénost), Kapitola 16 (Zdravotnicke elektrické systémy) alebo s
akoukolvek inou platnou narodnou normou, ktora sa tyka bezpeénosti
zariadeni informaénych technolégii a elektrického oddelenia.

«  Siet musi byt nainstalovana podia poziadaviek eurépskej normy DIN EN
50173-1 (Informacna technika — Generické kablové systémy — Cast’ 1:
V&eobecné poziadavky) alebo akejkolvek inej platnej medzinarodnej
normy, napr. ISO/IEC 11801 (Informacna technika — genericka kabelaz
na pouzitie v priestoroch zakaznika).
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*  Pristroj musi byt chraneny pred nadmernou sietovou zatazou (napr.
akumulaciou vysielanych sprav alebo skenovanim portov). V pripade
potreby musite pripojenie vytvorit' napriklad cez smerovac alebo firewall.

* Prenasané nesifrované data sa musia chranit pomocou zabezpecenej,
neverejnej siete.

* Prenos dat stavov alarmu cez siet sa nesmie pouzivat na externu
signalizaciu alarmov (napr. privolanie personalu).

Ak SL'JV splnené vysSie uvedené poziadavky, riziko moéze byt udrzané na
prijatelnej Urovni pomocou opatreni zavedenych v pristroji. Zlyhanie
pozadovaného sietového pripojenia vSak moze spbsobit’

»  Softvérové problémy
Poskodenie dat z pohladu presnosti, vierohodnosti a Uplnosti spdsobené
prevadzkovatelom siete alebo softvérom servera nedokaze pristroj
rozpoznat. M6ze tak dojst’ k nespravnym nastaveniam parametrov liecby.

*  Hardvérové problémy
Hardvérova porucha PC, smerovata alebo iného komponentu
pripojeného k sieti méze ovplyvnit' elektroniku pristroja (napr. elektricky
vyboj, vysoké napatie v sietovom vedeni).

Za integraciu pristroja do I§onkrétnej siete je zodpovedna vyluéne zodpovedna
organizacia. Je nutné zohladnit’ nasledujuce skuto¢nosti:

*  Pripojenie k sieti vratane inych zariadepi mobze vyvolat dovtedy
neidentifikované rizika pre pacientov, uzivatelov alebo tretie osoby.

. Zodpovedgé organizacia identifikuje, analyzuje, hodnoti a kontroluje tieto
rizika podla postupov, uvedenych v norme IEC 80001-1 (Aplikovanie
manazérstva rizika na siete IT obsahujuce zdravotnicke pomécky).

« Dalsie zmeny siete mozu priniest nové rizika, ktoré si vyzaduju dal$iu
analyzu. Medzi zmeny siete patria:
— Zmeny konfiguracie siete
— Pripojenie dalSich zariadeni
— Odpojenie zariadeni
— Aktualizacia zariadeni

— Inovacia zariadeni.

2435 Srdcovy defibrilator

Ochrana pristroja pred uc€inkami vyboja srdcového defibrilatora zavisi od
pouzitia vhodnych kablov.

2.4.4 Specialne hygienické poZziadavky

V zaujme ochrany pacientov pred krizovou kontaminaciou su tlakové senzory
systému krvného setu vybavené 0,2 um hydrofébnymi filtrami. Ak sa aj
napriek tomuto ochrannému opatreniu dostane krv do tlakovych senzorov na
strane pristroja, pristroj moézete pouzivat len potom, €o technicky servis
vykonal riadne vycistenie a dezinfekciu.

Kvéli mimoriadne prisnym hygienickym poziadavkam sa servis na pristrojoch
s filtrami dialyzacného roztoku a HDF pristrojoch musi vykonavat kazdych 12
mesiacov. Filtre dialyzaéného roztoku sa musia vymienat podia pokynov v
prislusnych navodoch na pouzitie.
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2.5 Informacie o zodpovednej organizacii

2.5.1 Konformita

Pristroj a volitelné dopinky spifiaju poziadavky nasledujicich vSeobecne
platnych noriem v ich prisludnej platnej narodnej verzii:

- IEC 60601-1
- IEC 6060-2-16
- EN 80601-2-30 (pre ABPM)

Dal$ie zariadenia pripojené k analégovym alebo digitalnym rozhraniam
pristroja musia preukazatelne spifat prisluéné $pecifikacie noriem IEC (napr.
IEC 60950 pre zariadenia na spracovanie dat a IEC 60601-1 pre elektrické
zdravotnicke zariadenia). V&etky konfiguracie musia takisto spifat
poziadavky platnej verzie systémovej normy IEC 60601-1, kapitola 17.

Osoby pripajajuce dalSie zariadenia k signalovym vstupnym alebo vystupnym
komponentom konfiguruju systém a su zodpovedné za zabezpecenie
splnenia platnej verzie systémovej normy IEC 60601-1. V pripade otazok sa
spojte so svojim miestnym distributorom alebo technickym servisom.

Pristroj je distribuovany v krajinach, kde je zaregistrovany a klasifikovany
podla miestnych predpisov.

25.2 Skolenie u vyrobcu pred uvedenim do prevadzky

Zodpovedna organizacia musi zabezpecit, aby pristroj pouzival iba vySkoleny
personal. Skolenie musi vykonavat personal opravneny vyrobcom. Pre
podrobné informacie ohladne $koleni sa spojte so svojim miestnym
zastupcom alebo distributorom B. Braun Avitum AG.

253 PozZiadavky na uzivatela

Pristroj m6zu pouzivat’ iba zruénéf osoby, ktoré boli riadne zaskolené a
poucené o spravnom pouzivani podla tychto pokynov na pouzitie.

Na oSetrenia v stvrediskéch s obmedzenou starostlivostou dostane pacient
ureného uzivatela a musi sa komplexne vyskolit, aby bol spdsobily na
podavanie vlastného oSetrenia ako spdsobily zdravotnicky profesional.

Zodpovedna organizacia musi zabezpecit, aby si pokyny na pouéivaniq
precitali vSetky osoby poverené pracou na pristroji a rozumeli im. Uzivatel
musi mat’ pokyny na pouzivanie stale k dispozicii.

254 Hygienické poziadavky

Zodpovedna organizacia zodpovedd za hygienickt kvalitu lubovoiného
privodného systému, napr. centralneho privodu vody, centralneho infizneho
systému, hemodializacného vybavenia, ktoré pripaja zariadenia, a to vratane
hadiciek na kvapaliny z pripojovacich bodov do pristroja.

Zodpovedna organizacia musi vypracovat hygienicky plan, ktory definuje
opatrenia na prevenciu kontaminacie a infekcie suvisiacej s terapeutickym
prostredim u pacientov a uzivatelov. Musi zahfiat' dezinfek&né opatrenia/
programy pre vSetky privodné systémy, ako aj pre pristroj.
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2.5.5 Zodpovednost vyrobcu

Vyrobca bude zodpovedat' len za dopady na bezpeénost, spolahlivost’ a vykon
pristroja, ak

 montaz, rozSirenie, Upravy, zmeny alebo opravy vykonavala nim
opravnena osoba a

« elektroinstalacia dotknutého priestoru spifia platné narodné poziadavky
na zariadenia v miestnostiach s lekarskym oSetrenim (t.j. VDE 0100 Cast’
710 a/alebo IEC60364-7-710).

Pristroj sa méze pouzivat, len ak

+  vyrobca alebo opravnena osoba konajuca v zastupeni vyrobcu vykonala
na mieste funkénu skusku (prvé uvadzanie do prevadzky),

+ osoby poverené zodpovednou organizaciou na pouzivanie pristroja boli
zaskolené na spravnu manipulaciu, pouzivanie a obsluhu zdravotnickeho
vyrobku s pomocou pokynov na pouzitie, prilozenych informacii a
informacii o udrzbe,

«  kvalita vody pouzivana s pristrojom spifa prislusné normy,

* sa pred pouzivanim pristroja skontrolovalo jeho bezpe&né pouzivanie a
spravne podmienky.

2.5.6 Upravy pristroja

Riziko pre pacienta alebo riziko pre uZivatela nasledkom Gprav pristroja!

* Nie je povolené upravovat pristroj.

2.5.7 Preventivna udrzba a technicka bezpecnostna inSpekcia
Pristroj nema ziadne diely, na ktorych by uZivatel mohol vykonavat servis.

Kazdu udrzbu, opravu alebo vymenu komponentov musi vykonavat technicky
servis. VSetky informacie potrebné na instalaciu a uvadzanie do prevadzky,
kalibraciu, servis a opravu maju servisni technici k dispozicii od vyrobcu.

Pravidelna preventivna udrzba (servis)

Pravidelna preventivna Udrzba (servis) sa musi vykonavat kazdych
12 mesiacov podla kontrolného zoznamu uvedeného v navode na servis a s
odkazom na pokyny na pouZzitie.

Medzi pravidelnu preventivnu udrzbu patri vymena opotrebovanych dielov v
zaujme zabezpecenia bezporuchovej prevadzky pristroja. M6ze ju vykonavat’
iba vyskoleny personal.

Ak zostava < 5 % zivotnosti, na obrazovke sa pri prechode z navratu krvi
(reinfuzie) na dezinfekciu zobrazi informaéné okno. Po dosiahnuti
stanoveného intervalu udrzby sa toto informacné okno zobrazi po kazdom
zvoleni dezinfekcie.
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Technickd bezpeénostna indpekcia

Technicka bezpecnostna inSpekcia sa musi vykonavat a zdokumentovat
kazdych 12 mesiacov podla kontrolného zoznamu uvedeného v navode na
servis a s odkazom na pokyny na pouzitie.

»  Pristroj musia skontrolovat osoby, ktoré boli riadne zaSkolené a na
vykonanie kontroly nepotrebuju pokyny.

»  Vysledky technickej bezpeénostnej inSpekcie sa musia zdokumentovat,
napr. umiestnenim inSpekéného Stitku na pristro;j.

« Doklad o vykonani technickej bezpeénostnej inSpekcie si musi
zodpovedna organizacia uschovat’ ako sucast’ celkovej dokumentacie.
Servisnd priruéka a technické Skolenie

Servisnu priru¢ku je mozné poskytnut’ len po absolvovani technického
Skolenia.

Batéria (nudzové napajanie elektrickou energiou)

Batériu treba vymienat najmenej kazdych 5 rokov, aby si udrzala svoju pInu
funkCnost.

Batériu likvidujte podia miestnych nariadeni o spracovani odpadu. DalSie
informacie pozri v servisnej prirucke.

Rotory krvnej pumpy

Rotor krvnej pumpy je nutné vymenit’ po neumyselnom silnom mechanickom
naraze, napriklad po pade na zem alebo ak najdete zmeny v ich Strukture.
25.8 PrisluSenstvo, nahradné diely a spotrebny material

Na zabezpecenie plnej funkénosti pristroja treba pouzivat’ iba produkty, ktoré
dodava spolo¢nost’ B. Braun.

Alternativne je mozné pouzivat len spotrebny material, ktory

* je vsulade s platnymi pravnymi poziadavkami vasej krajiny a

»  vyrobca povolil jeho pouzivanie s tymto pristrojom.

Pouzivajte len originalne prislusenstvo a nahradné diely vyrobené a
predavané spoloCnostou B. Braun Avitum AG alebo autorizovanymi
distributormi.

259 Predpokladana prevadzkova zivotnost

Pre DialogiQ nekonkretizuje spoloCnost B. Braun Avitum AG Zziadnu
prevadzkovu zivotnost'.

Pristroj je plne prevadzkyschopny za predpokladu, ze
*  sa pouzivaju iba povolené nahradné diely,

e Udrzbu a servis vykonavaju servisni technici v sulade s navodom na
servis,

 technicka bezpecnostna inSpekcia sa vykonava pravidelne a aktualne
vysledky su porovnatelné s pévodnymi vysledkami.

Pristroj okrem toho vykonava pred kazdym oSetrenim sériu autotestov, ktoré
zabezpecuju, ze su k dispozicii vSetky bezpecnostne relevantné funkcie.
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2.5.10 Likvidacia pristroja

Jednorazové vyrobky ako su prazdne vrecuska alebo nadoby, pouzité krvné
sety a pouzité filtre mozu byt na konci oSetrenia po pouziti kontaminované s
patogénmi prenosnych chordb. Uzivatel je zodpovedny za spravnu likvidaciu
tychto odpadovych produktov.

Likvidacia sa musi vykonat podia miestnych nariadeni a internych predpisov
zodpovednej organizacie. Nelikvidujte do odpadu z domacnosti!

Pristroj obsahuje latky, ktoré su pri nespravnej likvidacii nebezpeéné pre
zivotné prostredie.

Nahradné diely alebo pristroje likvidujte podia pris[uénych pravnych predpisov
a miestnych nariadeni (napr. smernica 2012/19/EU). Nelikvidujte do odpadu z
domacnosti!

Nahradné diely alebo pristroje musite pred expedovanim a likvidaciou vycistit’
a dezinfikovat' podla predpisov. Pred likvidaciou pristroja musite vybrat
akumulatory (zavolajte technicky servis).

Spolo¢nost’ B. Braun Avitum AG zaruCuje prevzatie nahradnych dielov a
starych pristrojov.

2.5.11 Technické zmeny

Spoloénost’ B. Braun Avitum AG si vyhradzuje pravo na zmenu vyrobkov v
sulade s buducim technickym vyvojom.
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3 Popis pristroja

3.1 Kratky popis

Zobr. 3-1 Dialog iQ

Pristroj ma farebnu dotykovu obrazovku, na ktorej mozno vacSinu funkcii
ovladat' priamo dotykom. Monitor ma 6 tlacidiel.

Pristroj riadi a monitoruje stranu dialyzaéného roztoku aj mimotelovu stranu
krvi.

Dialyzaény roztok sa pripravuje v pristroji a prepravuje sa do dialyzatora.
Dialyzaény roztok (pritekajuca kvapalina) a dialyzat (odtekajuca kvapalina) su
volumetricky vyvazené. Zlozenie dialyzatného roztoku sa nepretrzite
monitoruje. Teplota sa da nastavit' v obmedzenom rozsahu. Tlak v dialyzatore
je regulovany v zavislosti od rychlosti UF a pouzivaného dialyzatora. Rychlost’
UF sa da nastavit’' v obmedzenom rozsahu.
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Krv na mimotelovej strane krvi prechadza cez dialyzator. Heparinova pumpa
sa pouziva na pridanie antikoagulacie do krvi, aby sa prediSlo zrazaniu.
Bezpecnostny detektor vzduchu (SAD) rozpozna vzduch v systéme krvného
setu. Strata krvi cez membranu dialyzatora sa monitoruje detektorom Uniku
krvi (BLD), ktory uréuje mnozstvo krvi v dialyzate.

Pristroj sa da pouzit na acetatovu alebo bikarbonatovu dialyzu. ZmieSavaci
pomer a koncentracie sa daju nastavit' v urcitych rozmedziach. Je mozné
nastavovat’ profily.

Prietok dialyzaCného roztoku sa da nastavit' v obmedzenom rozsahu.

Sekvenéna ultrafiltracia (SEQ UF) sa da pouzit' na kratkodobu extrakciu
vacsich mnozstiev tekutiny.

Senzor kvapaliny nainStalovany v podstavci pristroja umoziuje rozpoznat
mozné uniky kvapalin: akonahle sa zisti urité mnozstvo kvapaliny, aktivuje
sa prislusny alarm.

Pristroj pouziva akumulator ako nudzovy zdroj napdjania. V pripade vypadku
pradu pocas liecby alebo navratu krvi sa pristroj automaticky prepne do
batériového rezimu, aby sa zabezpedilo nepreruSované oSetrenie. Z tohto
dovodu kratkodobé kolisania alebo prerusenia napatia nezastavia oSetrenie.
Liecba pokracuje az do vyCerpania zasoby vody ohrievacieho systému alebo
dovtedy, kym je teplota vody dostato¢na. To poskytne zaloznému generatoru
dostatok ¢asu na spustenie. Z tohto dévodu nie je potrebny neprerusiteiny
zdroj napajania.

Pristroj je vybaveny potrebnymi bezpe&nostnymi systémami a spifia normy
IEC 60601-1 a IEC 60601-2. Prevadzku je mozné spustit’ len po uspeSnom
vykonani vsetkych autotestov. SuCastou autotestov je aj samotny systém
alarmov.

3.2 Druhy oSetreni

3.2.1 Hemodialyza (HD)

Hemodialyza je najbeznejSim typom oSetrenia, ktory sa pouziva na udrzanie
homeostazy u pacientov so zistenou poruchou obli¢iek. V Zzavislosti od
klinickych poziadaviek trva oSetrenie zvyCajne 3 az 6 hodin (typicky cca. 4
hodiny) a obvykle sa vykonava trikrat tyzdenne (vo vynimoénych pripadoch
dvakrat tyzdenne).

Princip funkcie

Pristroj preerpava krv z cievneho pristupu pacienta do dialyzatora. Vnutri
dialyzatora sa od krvi oddeluju metabolické odpadové produkty. Dialyzator
pracuje ako filter, ktory je polopriepusthnou membranou rozdeleny na dve
Casti. Na jednej strane teCie krv pacienta a cez druhu stranu prechadza
dialyza€ny roztok. Dialyzaény roztok je pocas lieCby pripravovany pristrojom.
Pripravuje sa zupravenej vody, do ktorej sa pridava urcité mnozstvo
elektrolytov a bikarbonatu podia individualnych potrieb pacienta. Koncentracie
elektrolytu a bikarbonatu v dialyza¢nom roztoku sa upravuju takym spésobom,
Ze pomocou difuzie a konvekcie sa z krvi odstranuju urcité latky a zaroven sa
do nej pridavaju iné latky. Dosahuje sa to hlavne difuznym transportom (difuzny
klirens) cez polopriepustnu membranu dialyzatora. Dialyzat prepravuje
metabolické produkty z dialyzatora do vystupu dialyzatu. OSetrena krv sa
potom vracia pacientovi. Pristroj pocas lie€by monitoruje cirkulaciu krvi mimo
tela pacienta, preCerpava krv a dialyzaCny roztok v oddelenych cirkulaénych
systémoch cez dialyzator a monitoruje zlozenie a vyvazenost objemu
dialyza¢ného roztoku. Heparinova pumpa, ktora takisto tvori sucast’ pristroja,
sa da pouzit' na pridavanie antikoagulantov do krvi, aby sa v mimotelovom
obehu zabranilo tvorbe krvnych zrazenin. Pristroj okrem Cistenia krvi
odstranuje z krvi vodu, ktoru by u zdravych jedincov vylu¢ovali obli¢ky.
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3.2.2 Sekvenéna ultrafiltracia (SEQ UF)

Sekvencna ultrafiltracia (SEQ UF, sekvencna lieCba, Bergstroemova liecba)
sa pouziva na kratkodobu extrakciu vacSieho mnozstva tekutiny z tela
pacienta. Dal$ie informacie najdete v &asti 5.10.1 Nastavenie parametrov
ultrafiltracie (104).

Princip funkcie

Pocas sekvenénej ultrafiltracie nepreteka cez dialyzator Ziadny dialyzacny
roztok. Tato lie€ba sluzi iba na odstranenie kvapaliny z pacienta.

3.23 Hemofiltracia (HF Online)

Hemofiltracia (HF) sa Casto pouziva u pacientov s problémami krvného
obehu, pre ktorych je tato lieéba pohodinejsia. Stredne velké molekuly, ako -
2 mikroglobulin, sa odstranuju lepSie pri oSetreni hemofiltraciou (HF) nez pri
hemodialyze (HD).

Pri lieCbe HF Online sa substituény roztok pripravuje pocas prevadzky online.
Pristroj vyraba vysoko Cisty dialyzany roztok, ktory sa da pouzit ako
substitu¢ny roztok. K dispozicii je dostatoéné mnozstvo substituéného
roztoku, takze su mozné vysoké substitu¢né prietoky.

Princip funkcie

Pocas hemcdfiltracie (HF) sa krv oSetruje predovSetkym pomocou konvekcie
na membrane dialyzatora. Pri HF lieCbe sa cez dialyzator neprecerpava
Ziadny dialyzaény roztok. Namiesto toho dochadza k infuzii substitu¢ného
roztoku do krvného obehu pred lebo za dialyzatorom. Podia toho, &i sa tato
substitucia uskutocriuje pred alebo za dialyzatorom, oznacuje sa tento postup
ako predilucia (pred dialyzdtorom) alebo postdilucia (za dialyzatorom).
Membrana filtra v dialyzatore ma vyssSiu priepustnost vody nez klasicky HD
filter. Obsahuje vysoko prietokovu (hihg-flux) membranu a umoziuje
ultrafiltraciu vyrazne vacéSieho mnozstva tekutin nez pri HD lieCbe.
Koncentracie elektrolytov v substituénom roztoku su rovnaké ako v
dialyzanom roztoku. Maximalny substituény prietok je 400 mil/min, t. j.
maximalny objem pocas 4 hodinovej lieCby je 96 litrov. Ten isty objem sa
ultrafiltruje cez dialyzator. Tymto spdsobom sa zvySuje konvektivny clearance
tak, aby boli vysledky eliminacie prinajmenSom rovnaké ako pri HD lieCbe.

3.24 Hemodiafiltracia (HDF Online)

Hemodiafiltracia (HDF) je kombinacia HD a HF. Pri tejto lieCbe sa pouziva
dialyzaény aj substituény roztok. To umoznuje vyuzit kombinaciu difizneho a
konvektivneho clearance pre malé a stredné molekuly.

Pri lieCbe HDF Online sa substitu¢ny roztok pripravuje pocas prevadzky.
Pristroj vyraba vysoko Cisty dialyzaény roztok, ktory sa da pouzit ako
substituény roztok.

Princip funkcie

Pocas hemodiafiltracie (HDF) sa krv oSetruje pomocou difuzie a konvekcie.
Na rozdiel od Cistej HF lieCby preteka pri HDF liecbe dialyzaény roztok cez
dialyzator. Do tela pacienta sa zaroven infuzne podava definovany objem
substituéného roztoku. Podia toho, ¢i sa tato substittcia uskuto&riuje pred
alebo za dialyzatorom, sa tomuto postupu hovori predilicia (pred
dialyzatorom) alebo postdilicia (za dialyzatorom).
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3.3 Postupy oSetrenia

3.3.1 Postup dvojihlovej dialyzy

Postup dvojihlovej dialyzy je Standardnou technikou v hemodialyze. Krv sa z
pacienta odobera cez arteridlny cievny pristup. Krvna pumpa nepretrzite
preCerpava krv cez arterialny systém krvného setu do dialyzatora. Cez
polopriepustni membranu dialyzatora dochadza k vymene metabolickych
odpadovych produktov medzi krvou a dialyzanym roztokom. Potom sa krv
vrati do Zily pacienta cez vendzny systém krvného setu cez lapac¢ bublin (ktory
sluzi ako lapa¢ vzduchu),bezpecnostny detektor vzduchu a druhy cievny
pristup pacienta. Pouzity dialyzacny roztok sa pre€erpa do vystupu dialyzatu
pristroja.

3.3.2 Postupy jednoihlovej dialyzy

Jednoihlova dialyza (SN) sa pouziva, ked maju pacienti problémy s
prednostne pouzivanou dvojihlovou dialyzou (DN). Pri jednoihlovej dialyze sa
na poskytnutie cievneho pristupu pacienta po€as dialyzy pouziva iba jedna
ihla (jednoihlova kanyla) alebo jednolumenovy centralny vendzny katéter.
Arterialne a vendézne konce systému krvného setu su pripojené k
jednolumenovej dialyzacnej ihle alebo k centralnemu venéznemu katétru cez
adaptér v tvare Y. Tento postup sa pouziva len v pripade, ak je mozné pouzit
jednu ihlu z dévodu problematického pristupu alebo ak sa pouziva
jednolumenovy centralny vendzny katéter. V porovnani s dvojihlovou dialyzou
sa tak znizuje pocet vpichov o polovicu, o Setri cievny pristup pacienta.

Su dostupné dva jednoihlové rezimy:

* Jednoihlova cross-over dialyza (SNCO) ako alternativa k dvojihlovej
dialyze,

* Ventilovo riadena jednoihlova dialyza (SNV) ako ,nudzovy postup®
dokoncenia dialyzy v pripade problémov s dvojihlovou dialyzou.
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Heparinova pumpa

2 Komorka POD na
vstupnej strane krvi
(PBE)

3 Dialyzator
Krvna pumpa

Arterialny tlakovy senzor
(PA)

6 Venozny tlakovy senzor
(PV)

7 Tlakovy senzor na
vstupnej strane krvi
(PBE)

8 Arterialna komorka
Vendézna komoérka

10 Senzor hematokritu
(senzor HCT) (volitelne)

11 Bezpecnostny detektor
vzduchu (SAD)

12 Arterialna klapka
(SAKA)

13 Vendzna klapka (SAKV)

14 Pripojenia pacienta

Dialog iQ

3.3.2.1 Postup jednoihlovej cross-over dialyzy

Postup jednoihlovej cross-over dialyzy (SNCO) umoznuje nepretrzity prietok
krvi cez dialyzator len pomocou jednej krvnej pumpy a jedného pripojenia
pacienta. Na lieCbu pomocou SNCO je potrebny Specialny systém krvného
setu spolo¢nosti B. Braun.

Princip funkcie

® GOO

® @

OAD
@2 @3

Zobr. 3-2 Prevadzkovy rezim — jednoihlova cross-over dialyza

Pri otvorenej arteridlnej klapke ® a zatvorenej venoznej klapke ®
premiestiuje krvna pumpa @ krv prednastavenou rychlostou z pacienta cez
dialyzator ® do vendznej komérky (lapaca bublin) ® . Hladina v komérke
stupa. Tlak vo vendznej kombérke ® sa monitoruje cez venodzny tlakovy
senzor ® . Po dosiahnuti nastaveného venézneho prepinacieho tlaku sa
arterialna klapka @ zatvori. Kratko nato sa otvori venézna klapka ® . Krv z
venéznej komorky @ tecie spat’ do pacienta. Krvna pumpa @ precerpava krv
z arterialnej komorky cez dialyzator ® do venoznej komorky @ . Tlak v
arterialnej komorke sa monitoruje cez arterialny tlakovy senzor ® . Po
dosiahnuti arterialneho prepinacieho tlaku sa venézna klapka @ zatvori a
arterialna klapka @ sa otvori. Krv te€ie znova do arterialnej komorky a
proces za¢ne znova s odoberanim krvi z pacienta.

Vyhody SNCO v porovnani s konvenénymi SN postupmi

Monitorovanie vstupného arterialneho tlaku a vratného vendézneho tlaku
umoznuje vysoky prietok krvi bez tvorby plynov v krvi a bez toho, aby sa v
krvnej pumpe deformoval Cerpaci segment. Pretoze krv te€ie cez dialyzator
nepretrzite bez zastavenia, da sa vyhnut zrazeninam a oSetrenie bude
ucinnejSie vd'aka vysokému celkovému oSetrenému objemu krvi.
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3.3.2.2 Postup ventilom riadenej jednoihlovej dialyzy

Ventilovo riadena jednoihlova dialyza umoznuje prepnutie z dvojihlovej
dialyzy v pripade problémov (napr. v cievnom pristupe pacienta).

Princip funkcie

Pacient je zvyCajne pripojeny cez Standardny AV set s 1 komorkou, pretoze
ide o nudzovy postup. Arterialne a vendzne krvné linky su pripojené k
jednému cievnemu pristupu pacienta cez SNV adaptér (adapteér v tvare Y).

Pri zatvorenej venoznej klapke (Zobr. 3-2 Prevadzkovy rezim — jednoihlova
cross-over dialyza (33), ® ) a otvorenej arteridlnej klapke @ pre€erpava krvna
pumpa @ krv z pacienta cez dialyzator ® do vendéznej komorky ® . Tlak vo
vendznej komorke ® sa monitoruje cez venozny tlakovy senzor ® . lhned po
dosiahnuti prednastaveného horného prepinacieho tlaku sa krvna pumpa @
vypne a otvori sa vendzna klapka @ . Vdaka tlaku vo venéznej komérke ®
preteka krv cez dialyzator ® spat’ do pacienta, az kym sa nedosiahne spodny
prepinaci tlak. Po dosiahnuti prednastaveného spodného prepinacieho tlaku
vo venznej kombrke ® alebo po uplynuti prednastaveného €asu spatného
toku sa venoézna klapka ® zatvori. Kratko nato sa otvori arterialna klapka @ .
Krvna pumpa @ sa aktivuje a proces zacne znova s odoberanim krvi z
pacienta.

Cas spatného toku sa podas prvych troch cyklov spriemeruje a automaticky
sa nastavi na hodnotu medzi 3 az 10 sekundami pre celu dobu trvania lieby.
Ak nebol dosiahnuty spodny prepinaci tlak, pristroj sa po 10 sekundach
prepne do arterialnej fazy.
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10

11

12

Drziak heparinovej linky
Heparinova pumpa
Upevnovacie prvky
krvnych liniek

Krvna pumpa

Arterialny tlakovy senzor
(PA, Cervena)

Vendzny tlakovy senzor
(PV, modra)

Tlakovy senzor vstupu
na strane krvi (PBE,
biela)

Substituéna pumpa

Upevhovacie prvky
komorok systému
krvného setu

Odpadovy port a
substituény port

Senzor hematokritu §
(senzor HCT) (volitelné)

Bezpelnostny detektor
vzduchu (SAD) s
detektorom Cervenej
farby

13 Drziak nasavacej hadice

14

s ochrannym krytom

Arterialna klapka (SAKA,
Cervena)

15 Vendzna klapka (SAKV,

modra)

3.4 Pristroj

3.4.1 Prehlad pristroja

Dialog iQ

Na nasledujucich obrazkoch je zobrazeny pristroj Dialog iQ HDF. Tento
pristroj je vybaveny komponentmi, ktoré nie su nainstalované na vsetkych

typoch pristrojov alebo ktoré st dostupné ako volitelna vybava.

Pohiad spredu, modul mimotelového o$etrenia krvi

Zobr. 3-3 Celny pohiad
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Monitor

Infuzny stojan
Heparinova pumpa
Drziak dialyzatora
Krvna pumpa

Substitu¢na pumpa

N OO O A WN -

Tlakové senzory
(tlakové porty)

8 Upeviovacie prvky
komorok systému
krvného setu

9 Odpadovy port a
substituény port

10 Senzor hematokritu

(senzor HCT) (volitelng)

11 Bezpecnostny detektor

vzduchu (SAD) s

detektorom Cervenej

farby

12 Drziak nasavacej hadice
s ochrannym krytom

13 Arterialne a vendzne
klapky (SAKA/SAKYV)

14 Zakladna so senzorom

uniku kvapaliny

15 Kolieska s brzdou
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Pohlad spredu

Zobr. 3-4 Celny pohiad
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Pohiad zozadu

1 K6S na manzetu ABPM

2 Multifunkéna rucka na
prepravu

3 Privolanie personalu
(volitelny doplnok)

4 Rozhranie datovej siete
(DNI) pre pripojenie LAN @
(volitelny doplnok)

Kryt filtra DF/HDF

Svorka ochranného
pospajania (vyrovnanie
potencialov)

Sietova zasuvka

8 Zalozny zdroj/

akumulator @ @

9 Pripojenie centralneho
privodu koncentratu

10 Pripojenie odpadu
11 Privod vody @

Zobr. 3-5 Pohiad zozadu
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