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Ez a hasznalati Gtmutaté a szallitasi csomag része.
Legyen mindig kéznél, és maradjon a késziilékkel a késziilék tovabbadasa esetén is.
Fenntartjuk a jogot, hogy a technikai fejlédés miatt sziikséges méddositasokat eszkdzoljiink, amelyek
hatassal lehetnek az ebben a hasznalati utasitasban szerepld adatokra és képekre.
Barmilyen utannyomas, forditas és sokszorositas, vonatkozzon ez a dokumentum egy részére vagy
egészére, a kiadd el6zetes engedélyét igényli.
Ha szeretné megtudni az aktudlis allapotot, akkor az aldbbi adatok segitségével tudja felvenni a
kapcsolatot:
Intermedt Medizin & Technik GmbH
GewerbestraBe-Sud 13
26842 Ostrhauderfehn
Németorszag
Tel. +49 4952/82691-0
E-Mail: support@intermedt.de
A kézikonyv a www.intermedt.de weboldalrél tolthet6 le.

A kézikonyv jelen kiadasa a V1.6.x és V1.7.x szoftververzidra vonatkozik.
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EU megfeleléségi nyilatkozat

Il b osztalyl orvostechnikai termék: Ervényes: 2024.02.20
Intermedt Medizin & Technik GmbH

GewerbestraBe-Siid 13

26842 Ostrhauderfehn

Németorszag

SRN (EUDAMED): DE-MF-000006369

Kizarélagos felel6sségiink tudataban ezennel kijelentjik, hogy az
ECOMix dializalé koncentratumot gyartd rendszer
(Basic UDI-DI 426077082ECOMixD7) amely az alabbi egységekbdl all:
ECOMix Original (cikkszam: IM2777, UDI-DI 4260770820017),
ECOMix Revolution (cikkszam: IM3284, UDI-DI 4260770820024),
ECOCart

megfelel a (legutébb az (EU)2020/561 rendelettel médositott) (EU)2017 /745 rendelet 120.
cikkének (3) bekezdésében szerepld osszes alkalmazand6 kovetelménynek.

A megjelolt termékeknek az irdnyelv alapveté kovetelményeinek valé megfelelését a miszaki do-
kumentacié és az el8irt szabvanyoknak valé teljes megfelelés igazolja. A 93/42/EGK iranyelv Il.
fuggelékében szerepld kovetelményeknek valé megfelelést az alabbi tandsitvanyok igazoljak:

A 2019.02.15-i 44 232 130544 szama tandsitvany, amely igazolja az orvostechnikai termékekrdl sz6l6,
2007.09.05-i 93/42/EGK iranyelv Il. fuggelékének 3.2. szakaszanak valé megfelelést; jelentés szama:
3523 4287; érvényesség vége: 2024.02.20; kijeldlt testiilet: TUV Nord Cert GmbH, Am TUV 1,
45307 Essen, Németorszag, azonositészam: 0044.

DIMDI kéd: DE/00 000 43487, (rlap szdama: 00227304

A DIN EN ISO 13485:2016 szabvany szerinti mindségiranyitasi rendszer tanusitvanya 2022.02.17-én
kelt, érvényesség vége: 2025.02.20. (reg. szam: 44 221 130544; jelentés szama: 3531 3710).

Kijelentjik tovabba, hogy ezek a termékek megfelelnek a 2011/65/EU irdnyelv valamennyi al-
kalmazand6 kovetelményének, valamint akévetkezd irdnyelvet médosité 2015/863/EU iranyelvnek:

2011/65/EU (RoHS 3).
Ostrhauderfehn, 2022.09.06 J /

Hely, datum Christoph Dumschat, ligyvezeté igazgatd
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ECOCart-lista ((cikkszam és UDI-DI):

ECOCart DSK-0252-GW-585-45 (IM3773, 4260770820000), ECOCart DSK-0252-GW-622-45-Rev (IM3724,
4260770820031), ECOCart DSK-0252-GW-622-45-ToGo (IM3725, 4260770820048), ECOCart DSK-0252-GW-750-
35 (IM3774, 4260770820055), ECOCart DSK-0252-GW-800-35-Rev (IM3681, 4260770820062), ECOCart DSK-
0252-GW-800-35-ToGo (IM3682, 4260770820079), ECOCart DSK-0262-GW-585-45 (IM3776, 4260770820086),
ECOCart DSK-0262-GW-622-45-Rev (IM3728, 4260770820093), ECOCart DSK-0262-GW-622-45-ToGo (IM3729,
4260770820109), ECOCart DSK-0262-GW-750-35 (IM3775, 4260770820116), ECOCart DSK-0262-GW-800-35-
Rev (IM3685, 4260770820123), ECOCart DSK-0262-GW-800-35-ToGo (IM3686, 4260770820130), ECOCart DSK-
0442-GW-B8-585-45 (IM3949, 4260770820147), ECOCart DSK-0452-GW-622-45-Rev (IM3461, 4260770820154),
ECOCart DSK-0452-GW-B9-585-45 (IM3803, 4260770820161), ECOCart DSK-0452-GW-B9-622-45-Rev (IM3734,
4260770820178), ECOCart DSK-0452-GW-B9-622-45-ToGo (IM3733, 4260770820185), ECOCart DSK-0452-
GW-B9-750-35 (IM3802, 4260770820192), ECOCart DSK-0452-GW-B9-800-35-Rev (IM3690, 4260770820208),
ECOCart DSK-0452-GW-B9-800-35-ToGo (IM3691, 4260770820215), ECOCart DSK-0453-GW-585-45 (IM1966,
4260770820222), ECOCart DSK-0453-GW-622-45-Rev (IM3735, 4260770820239), ECOCart DSK-0453-GW-622-
45-ToGo (IM3736, 4260770820246), ECOCart DSK-0453-GW-750-35 (IM2211, 4260770820253), ECOCart DSK-
0453-GW-800-35-Rev (IM3598, 4260770820260), ECOCart DSK-0453-GW-800-35-ToGo (IM3693, 4260770820277),
ECOCart DSK-0453-GW-Cit-B9-622-45-Rev (IM3898, 4260770820284), ECOCart DSK-0462-GW-585-45 (IM3287,
4260770820291), ECOCart DSK-0462-GW-622-45-Rev (IM3738, 4260770820307), ECOCart DSK-0462-GW-622-
45-ToGo (IM3739, 4260770820314), ECOCart DSK-0462-GW-750-35 (IM3777, 4260770820321), ECOCart DSK-
0462-GW-800-35-Rev (IM3695, 4260770820338), ECOCart DSK-0462-GW-800-35-ToGo (IM3696, 4260770820345),
ECOCart DSK-0463-GW-585-45 (IM3781, 4260770820352), ECOCart DSK-0463-GW-622-45-Rev (IM3740,
4260770820369), ECOCart DSK-0463-GW-622-45-ToGo (IM3741, 4260770820376), ECOCart DSK-0463-GW-750-
35 (IM3778, 4260770820383), ECOCart DSK-0463-GW-800-35-Rev (IM3692, 4260770820390), ECOCart DSK-
0463-GW-800-35-ToGo (IM3694, 4260770820406), ECOCart DSK-0472-GW-585-45 (IM3782, 4260770820413),
ECOCart DSK-0472-GW-622-45-Rev (IM3742, 4260770820420), ECOCart DSK-0472-GW-622-45-ToGo (IM3743,
4260770820437), ECOCart DSK-0472-GW-750-35 (IM3779, 4260770820444), ECOCart DSK-0472-GW-800-35-
Rev (IM3442, 4260770820451), ECOCart DSK-0472-GW-800-35-ToGo (IM3699, 4260770820468), ECOCart DSK-
0473-GW-585-45 (IM3783, 4260770820475), ECOCart DSK-0473-GW-622-45-Rev (IM3744, 4260770820482),
ECOCart DSK-0473-GW-622-45-ToGo (IM3745, 4260770820499), ECOCart DSK-0473-GW-750-35 (IM3780,
4260770820505), ECOCart DSK-0473-GW-800-35-Rev (IM3700, 4260770820512), ECOCart DSK-0473-GW-800-35-
ToGo (IM3701, 4260770820529), ECOCart DSK-0652-GW-622-45-Rev (IM3460, 4260770820536), ECOCart DSK-
0652-GW-B9-585-45 (IM3792, 4260770820543), ECOCart DSK-0652-GW-B9-622-45-Rev (IM3867, 4260770820550),
ECOCart DSK-0652-GW-B9-622-45-ToGo (IM3747, 4260770820567), ECOCart DSK-0652-GW-B9-750-35 (IM3791,
4260770820574), ECOCart DSK-0652-GW-B9-800-35-Rev (IM3703, 4260770820581), ECOCart DSK-0652-GW-
B9-800-35-ToGo (IM3704, 4260770820598), ECOCart DSK-0653-GW-585-45 (IM1970, 4260770820604), ECOCart
DSK-0653-GW-622-45-Rev (IM3938, 4260770820611), ECOCart DSK-0653-GW-750-35 (IM2213, 4260770820628),
ECOCart DSK-0653-GW-800-35-Rev (IM3597, 4260770820635), ECOCart DSK-0653-GW-Cit-B9-622-45-Rev
(IM5007, 4260770820642), ECOCart DSK-0653-GW-Cit-B9-622-45-ToGo (IM3899, 4260770820659), ECOCart
DSK-0662-GW-585-45 (IM3288, 4260770820666), ECOCart DSK-0662-GW-622-45-Rev (IM3752, 4260770820673),
ECOCart DSK-0662-GW-622-45-ToGo (IM3753, 4260770820680), ECOCart DSK-0662-GW-750-35 (IM3790,
4260770820697), ECOCart DSK-0662-GW-800-35-Rev (IM3709, 4260770820703), ECOCart DSK-0662-GW-800-
35-ToGo (IM3710, 4260770820710), ECOCart DSK-0663-G15W-500-45 (IM3105, 4260770820727), ECOCart
DSK-0672-GW-585-45 (IM3784, 4260770820734), ECOCart DSK-0672-GW-622-45-Rev (IM3754, 4260770820741),
ECOCart DSK-0672-GW-622-45-ToGo (IM3755, 4260770820758), ECOCart DSK-0672-GW-750-35 (IM3787,
4260770820765), ECOCart DSK-0672-GW-800-35-Rev (IM3711, 4260770820772), ECOCart DSK-0672-GW-800-
35-ToGo (IM3712, 4260770820789), ECOCart DSK-0673-GW-585-45 (IM3785, 4260770820796), ECOCart DSK-
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0673-GW-622-45-Rev (IM3756, 4260770820802), ECOCart DSK-0673-GW-622-45-ToGo (IM3757, 4260770820819),
ECOCart DSK-0673-GW-750-35 (IM3788, 4260770820826), ECOCart DSK-0673-GW-800-35-Rev (IM3713,
4260770820833), ECOCart DSK-0673-GW-800-35-ToGo (IM3714, 4260770820840), ECOCart DSK-0852-GW-585-
45 (IM3793, 4260770820857), ECOCart DSK-0852-GW-622-45-Rev (IM3758, 4260770820864), ECOCart DSK-
0852-GW-622-45-ToGo (IM3759, 4260770820871), ECOCart DSK-0852-GW-750-35 (IM3795, 4260770820888),
ECOCart DSK-0852-GW-800-35-Rev (IM3715, 4260770820895), ECOCart DSK-0852-GW-800-35-ToGo (IM3716,
4260770820901), ECOCart DSK-0853-GW-585-45 (IM2215, 4260770820918), ECOCart DSK-0853-GW-622-45-
Rev (IM3939, 4260770820925), ECOCart DSK-0862-GW-585-45 (IM3794, 4260770820932), ECOCart DSK-
0862-GW-622-45-Rev (IM3760, 4260770820949), ECOCart DSK-0862-GW-622-45-ToGo (IM3761, 4260770820956),
ECOCart DSK-0862-GW-750-35 (IM3796, 4260770820963), ECOCart DSK-0862-GW-800-35-Rev (IM3717,
4260770820970), ECOCart DSK-0862-GW-800-35-ToGo (IM3718, 4260770820987), ECOCart DSK-0863-GW-585-
45 (IM3106, 4260770820994), ECOCart DSK-0863-GW-622-45-Rev (IM3762, 4260770821007), ECOCart DSK-
0863-GW-622-45-ToGo (IM3763, 4260770821014), ECOCart DSK-0863-GW-750-35 (IM3797, 4260770821021),
ECOCart DSK-0863-GW-800-35-Rev (IM3719, 4260770821038), ECOCart DSK-0863-GW-800-35-ToGo (IM3720,
4260770821045), ECOCart DSK-0872-GW-585-45 (IM3786, 4260770821052), ECOCart DSK-0872-GW-622-45-
Rev (IM3764, 4260770821069), ECOCart DSK-0872-GW-622-45-ToGo (IM3765, 4260770821076), ECOCart DSK-
0872-GW-750-35 (IM3789, 4260770821083), ECOCart DSK-0872-GW-800-35-Rev (IM3721, 4260770821090),
ECOCart DSK-0872-GW-800-35-ToGo (IM3722, 4260770821106), ECOCart DSK-2052-GW-622-45-Rev (IM3991,
4260770821113), ECOCart DSK-2052-GW-622-45-ToGo (IM3985, 4260770821120), ECOCart DSK-2052-GW-
Cit-622-45-ToGo (IM4094, 4260770821137), ECOCart DSK-2062-GW-622-45-Rev (IM3993, 4260770821144),
ECOCart DSK-2062-GW-622-45-ToGo (IM3987, 4260770821151), ECOCart DSK-2062-GW-Cit-622-45-ToGo
(IM4096, 4260770821168), ECOCart DSK-2452-GW-622-45-Rev (IM3992, 4260770821175), ECOCart DSK-2452-
GW-622-45-ToGo (IM3986, 4260770821182), ECOCart DSK-2452-GW-Cit-622-45-ToGo (IM4095, 4260770821199),
ECOCart DSK-2462-GW-622-45-Rev (IM3994, 4260770821205), ECOCart DSK-2462-GW-622-45-ToGo (IM3988,
4260770821212), ECOCart DSK-2462-GW-Cit-622-45-ToGo (IM4097, 4260770821229), ECOCart DSK-3252-GW-
585-45 (IM3772, 4260770821236), ECOCart DSK-3252-GW-622-45-Rev (IM3655, 4260770821243), ECOCart DSK-
3252-GW-622-45-ToGo (IM3723, 4260770821250), ECOCart DSK-3252-GW-750-35 (IM2218, 4260770821267),
ECOCart DSK-3252-GW-800-35-Rev (IM3679, 4260770821274), ECOCart DSK-3252-GW-800-35-ToGo (IM3680,
4260770821281), ECOCart DSK-3253-GW-585-45 (IM4046, 4260770821298), ECOCart DSK-3253-GW-622-45-
Rev (IM4005, 4260770821304), ECOCart DSK-3253-GW-622-45-ToGo (IM4006, 4260770821311), ECOCart DSK-
3253-GW-750-35 (IM4047, 4260770821328), ECOCart DSK-3253-GW-800-35-Rev (IM4007, 4260770821335),
ECOCart DSK-3253-GW-800-35-ToGo (IM4008, 4260770821342), ECOCart DSK-325V-GW-750-35 (IM2291,
4260770821359), ECOCart DSK-3262-GW-585-45 (IM2464, 4260770821366), ECOCart DSK-3262-GW-622-45-
Rev (IM3726, 4260770821373), ECOCart DSK-3262-GW-622-45-ToGo (IM3727, 4260770821380), ECOCart DSK-
3262-GW-750-35 (IM1802, 4260770821397), ECOCart DSK-3262-GW-800-35-Rev (IM3683, 4260770821403),
ECOCart DSK-3262-GW-800-35-ToGo (IM3684, 4260770821410), ECOCart DSK-3262-GW-Cit-585-45 (IM5061,
4260770821427), ECOCart DSK-3263-GW-585-45 (IM4048, 4260770821434), ECOCart DSK-3263-GW-622-45-Rev
(IM4009, 4260770821441), ECOCart DSK-3263-GW-622-45-ToGo (IM4010, 4260770821458), ECOCart DSK-3263-
GW-750-35 (IM1694, 4260770821465), ECOCart DSK-3263-GW-800-35-Rev (IM4011, 4260770821472), ECOCart
DSK-3263-GW-800-35-ToGo (IM4012, 4260770821489), ECOCart DSK-3272-GW-585-45 (IM3801, 4260770821496),
ECOCart DSK-3272-GW-622-45-Rev (IM3730, 4260770821502), ECOCart DSK-3272-GW-622-45-ToGo (IM3731,
4260770821519), ECOCart DSK-3272-GW-750-35 (IM3800, 4260770821526), ECOCart DSK-3272-GW-800-35-Rev
(IM3687, 4260770821533), ECOCart DSK-3272-GW-800-35-ToGo (IM3688, 4260770821540), ECOCart DSK-3273-
GW-585-45 (IM4049, 4260770821557), ECOCart DSK-3273-GW-622-45-Rev (IM4013, 4260770821564), ECOCart
DSK-3273-GW-622-45-ToGo (IM4014, 4260770821571), ECOCart DSK-3273-GW-750-35 (IM4050, 4260770821588),
ECOCart DSK-3273-GW-800-35-Rev (IM4015, 4260770821595), ECOCart DSK-3273-GW-800-35-ToGo (IM4016,
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4260770821601), ECOCart DSK-3352-GW-800-35-Rev (IM3439, 4260770821618), ECOCart DSK-3352-GW-B29-800-
35-ToGo (IM4062, 4260770821625), ECOCart DSK-3353-GW-750-35 (IM2875, 4260770821632), ECOCart DSK-
33A4-GW-750-35 (IM2828, 4260770821649), ECOCart DSK-3354-GW-750-35 (IM1544, 4260770821656), ECOCart
DSK-3442-GW-750-35 (IM3877, 4260770821663), ECOCart DSK-3452-G15W-2-650-35 (IM2600, 4260770821670),
ECOCart DSK-3452-G2W-600-35-Rev (IM3640, 4260770821687), ECOCart DSK-3452-GW-585-45 (IM3799,
4260770821694), ECOCart DSK-3452-GW-622-45-Rev (IM3452, 4260770821700), ECOCart DSK-3452-GW-622-
45-ToGo (IM3732, 4260770821717), ECOCart DSK-3452-GW-750-35 (IM1912, 4260770821724), ECOCart DSK-
3452-GW-800-35-Rev (IM3450, 4260770821731), ECOCart DSK-3452-GW-800-35-ToGo (IM3689, 4260770821748),
ECOCart DSK-3452-GW-B6-622-45-Rev (IM3671, 4260770821755), ECOCart DSK-3452-GW-Cit-585-45 (IM5206,
4260770824015), ECOCart DSK-3452-GW-Cit-622-45-Rev (IM5207, 4260770824022), ECOCart DSK-3452-GW-Cit-
622-45-ToGo (IM5208, 4260770824039), ECOCart DSK-3452-GW-Cit-750-35 (IM5209, 4260770824046), ECOCart
DSK-3452-GW-Cit-800-35-Rev (IM5210, 4260770824053), ECOCart DSK-3452-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5211,
4260770824060), ECOCart DSK-3453-G2W-600-35-Rev (IM3848, 4260770821762), ECOCart DSK-3453-GW-585-
45 (IM2347, 4260770821779), ECOCart DSK-3453-GW-622-45-Rev (IM4017, 4260770821786), ECOCart DSK-
3453-GW-622-45-ToGo (IM4018, 4260770821793), ECOCart DSK-3453-GW-750-35 (IM1690, 4260770821809),
ECOCart DSK-3453-GW-800-35-Rev (IM3864, 4260770821816), ECOCart DSK-3453-GW-800-35-ToGo (IM4019,
4260770821823), ECOCart DSK-3453-GW-Cit-585-45 (IM5212, 4260770824077), ECOCart DSK-3453-GW-Cit-
622-45-Rev (IM5213, 4260770824084), ECOCart DSK-3453-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5214, 4260770824091),
ECOCart DSK-3453-GW-Cit-750-35 (IM5215, 4260770824107), ECOCart DSK-3453-GW-Cit-800-35-Rev (IM5216,
4260770824114), ECOCart DSK-3453-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5217, 4260770824121), ECOCart DSK-3454-GW-
750-35 (IM2035, 4260770821830), ECOCart DSK-3456-GW-750-35 (IM4063, 4260770821847), ECOCart DSK-
345V-GW-750-35 (IM2292, 4260770821854), ECOCart DSK-3462-800-35-Rev (IM3619, 4260770821861), ECOCart
DSK-3462-800-35-ToGo (IM4084, 4260770821878), ECOCart DSK-3462-GW-585-45 (IM1843, 4260770821885),
ECOCart DSK-3462-GW-622-45-Rev (IM3453, 4260770821892), ECOCart DSK-3462-GW-622-45-ToGo (IM3737,
4260770821908), ECOCart DSK-3462-GW-750-35 (IM1561, 4260770821915), ECOCart DSK-3462-GW-800-35-
Rev (IM3451, 4260770821922), ECOCart DSK-3462-GW-800-35-ToGo (IM3697, 4260770821939), ECOCart DSK-
3462-GW-Cit-585-45 (IM3771, 4260770821946), ECOCart DSK-3462-GW-Cit-622-45-Rev (IM3768, 4260770821953),
ECOCart DSK-3462-GW-Cit-622-45-ToGo (IM3769, 4260770821960), ECOCart DSK-3462-GW-Cit-750-35 (IM3770,
4260770821977), ECOCart DSK-3462-GW-Cit-800-35-Rev (IM3766, 4260770821984), ECOCart DSK-3462-
GW-Cit-800-35-ToGo (IM3767, 4260770821991), ECOCart DSK-3463-GW-585-45 (IM2348, 4260770822004),
ECOCart DSK-3463-GW-622-45-Rev (IM4020, 4260770822011), ECOCart DSK-3463-GW-622-45-ToGo (IM4021,
4260770822028), ECOCart DSK-3463-GW-750-35 (IM1691, 4260770822035), ECOCart DSK-3463-GW-800-35-
Rev (IM4022, 4260770822042), ECOCart DSK-3463-GW-800-35-ToGo (IM4023, 4260770822059), ECOCart DSK-
3463-GW-Cit-585-45 (IM5218, 4260770824138), ECOCart DSK-3463-GW-Cit-622-45-Rev (IM5219, 4260770824145),
ECOCart DSK-3463-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5220, 4260770824152), ECOCart DSK-3463-GW-Cit-750-35 (IM3872,
4260770822066), ECOCart DSK-3463-GW-Cit-800-35-Rev (IM5221, 4260770824169), ECOCart DSK-3463-
GW-Cit-800-35-ToGo (IM5222, 4260770824176), ECOCart DSK-3464-GW-585-45 (IM2370, 4260770822073),
ECOCart DSK-3464-GW-750-35 (IM1568, 4260770822080), ECOCart DSK-3472-GO9W-800-35-Rev (IM5380,
4260770824916), ECOCart DSK-3472-G09W-800-35-ToGo (IM5381, 4260770824923), ECOCart DSK-3472-GW-585-
45 (IM3275, 4260770822097), ECOCart DSK-3472-GW-622-45-Rev (IM3952, 4260770822103), ECOCart DSK-
3472-GW-622-45-ToGo (IM3954, 4260770822110), ECOCart DSK-3472-GW-750-35 (IM1569, 4260770822127),
ECOCart DSK-3472-GW-800-35-Rev (IM3953, 4260770822134), ECOCart DSK-3472-GW-800-35-ToGo (IM3955,
4260770822141), ECOCart DSK-3472-GW-Cit-585-45 (IM3808, 4260770822158), ECOCart DSK-3472-GW-Cit-
622-45-Rev  (IM3820, 4260770822165), ECOCart DSK-3472-GW-Cit-622-45-ToGo (IM3821, 4260770822172),
ECOCart DSK-3472-GW-Cit-750-35 (IM3804, 4260770822189), ECOCart DSK-3472-GW-Cit-800-35-Rev (IM3812,
4260770822196), ECOCart DSK-3472-GW-Cit-800-35-ToGo (IM3813, 4260770822202), ECOCart DSK-3473-GW-
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585-45 (IM3017, 4260770822219), ECOCart DSK-3473-GW-622-45-Rev (IM4024, 4260770822226), ECOCart DSK-
3473-GW-622-45-ToGo (IM4025, 4260770822233), ECOCart DSK-3473-GW-750-35 (IM2022, 4260770822240),
ECOCart DSK-3473-GW-800-35-Rev (IM4026, 4260770822257), ECOCart DSK-3473-GW-800-35-ToGo (IM4027,
4260770822264), ECOCart DSK-34A4-GW-750-35 (IM3107, 4260770822271), ECOCart DSK-34C2-GW-750-
35 (IM3875, 4260770822288), ECOCart DSK-34C2-GW-Cit-585-45 (IM3260, 4260770822295), ECOCart
DSK-34C2-GW-Cit-622-45-Rev (IM5298, 4260770824404), ECOCart DSK-34C2-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5299,
4260770824411), ECOCart DSK-34C2-GW-Cit-750-35 (IM5300, 4260770824428), ECOCart DSK-34C2-GW-Cit-
800-35-Rev (IM5301, 4260770824435), ECOCart DSK-34C2-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5302, 4260770824442),
ECOCart DSK-34C3-GW-Cit-585-45 (IM5314, 4260770824565), ECOCart DSK-34C3-GW-Cit-622-45-Rev (IM5315,
4260770824572), ECOCart DSK-34C3-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5316, 4260770824589), ECOCart DSK-34C3-
GW-Cit-750-35 (IM5317, 4260770824596), ECOCart DSK-34C3-GW-Cit-800-35-Rev (IM5318, 4260770824602),
ECOCart DSK-34C3-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5319, 4260770824619), ECOCart DSK-34M2-GW-622-45-Rev
(IM4057, 4260770822301), ECOCart DSK-3552-GW-585-45 (IM3241, 4260770822318), ECOCart DSK-3552-GW-
750-35 (IM2353, 4260770822325), ECOCart DSK-3553-GW-750-35 (IM1497, 4260770822332), ECOCart DSK-
3554-GW-750-35 (IM1540, 4260770822349), ECOCart DSK-3562-GW-750-35 (IM2216, 4260770822356), ECOCart
DSK-3572-GW-750-35 (IM1632, 4260770822363), ECOCart DSK-35A4-GW-750-35 (IM2829, 4260770822370),
ECOCart DSK-3652-G15W-650-35 (IM3291, 4260770822387), ECOCart DSK-3652-G2W-600-35-Rev (IM3641,
4260770822394), ECOCart DSK-3652-GW-585-45 (IM2867, 4260770822400), ECOCart DSK-3652-GW-622-45-
Rev (IM3635, 4260770822417), ECOCart DSK-3652-GW-622-45-ToGo (IM3746, 4260770822424), ECOCart DSK-
3652-GW-750-35 (IM1573, 4260770822431), ECOCart DSK-3652-GW-800-35-Rev (IM3595, 4260770822448),
ECOCart DSK-3652-GW-800-35-ToGo (IM3702, 4260770822455), ECOCart DSK-3652-GW-B6-622-45-Rev (IM3672,
4260770822462), ECOCart DSK-3652-GW-Cit-585-45 (IM5193, 4260770823896), ECOCart DSK-3652-GW-Cit-
622-45-Rev (IM5194, 4260770823902), ECOCart DSK-3652-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5195, 4260770823919),
ECOCart DSK-3652-GW-Cit-750-35 (IM5196, 4260770823926), ECOCart DSK-3652-GW-Cit-800-35-Rev (IM5197,
4260770823933), ECOCart DSK-3652-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5198, 4260770823940), ECOCart DSK-3653-G2W-
600-35-Rev (IM3849, 4260770822479), ECOCart DSK-3653-GW-2-750-35 (IM1995, 4260770822486), ECOCart
DSK-3653-GW-585-45 (IM3798, 4260770822493), ECOCart DSK-3653-GW-622-45-Rev (IM3748, 4260770822509),
ECOCart DSK-3653-GW-622-45-ToGo (IM3749, 4260770822516), ECOCart DSK-3653-GW-750-35 (IM2036,
4260770822523), ECOCart DSK-3653-GW-800-35-Rev (IM3705, 4260770822530), ECOCart DSK-3653-GW-800-
35-ToGo (IM3706, 4260770822547), ECOCart DSK-3653-GW-Cit-585-45 (IM5223, 4260770824183), ECOCart
DSK-3653-GW-Cit-622-45-Rev  (IM5224, 4260770824190), ECOCart DSK-3653-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5225,
4260770824206), ECOCart DSK-3653-GW-Cit-750-35 (IM5226, 4260770824213), ECOCart DSK-3653-GW-Cit-800-
35-Rev (IM5227, 4260770824220), ECOCart DSK-3653-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5228, 4260770824237), ECOCart
DSK-3654-GW-585-45 (IM2371, 4260770822554), ECOCart DSK-3654-GW-750-35 (IM2652, 4260770822561),
ECOCart DSK-365V-GW-750-35 (IM2293, 4260770822578), ECOCart DSK-3662-GW-3,5-750-35 (IM1571,
4260770822585), ECOCart DSK-3662-GW-585-45 (IM1850, 4260770822592), ECOCart DSK-3662-GW-622-45-
Rev (IM3750, 4260770822608), ECOCart DSK-3662-GW-622-45-ToGo (IM3751, 4260770822615), ECOCart DSK-
3662-GW-750-35 (IM1560, 4260770822622), ECOCart DSK-3662-GW-800-35-Rev (IM3707, 4260770822639),
ECOCart DSK-3662-GW-800-35-ToGo (IM3708, 4260770822646), ECOCart DSK-3662-GW-Cit-585-45 (IM3809,
4260770822653), ECOCart DSK-3662-GW-Cit-622-45-Rev (IM3827, 4260770822660), ECOCart DSK-3662-GW-Cit-
622-45-ToGo (IM3824, 4260770822677), ECOCart DSK-3662-GW-Cit-750-35 (IM3805, 4260770822684), ECOCart
DSK-3662-GW-Cit-800-35-Rev (IM3814, 4260770822691), ECOCart DSK-3662-GW-Cit-800-35-ToGo (IM3815,
4260770822707), ECOCart DSK-3663-GW-585-45 (IM2349, 4260770822714), ECOCart DSK-3663-GW-622-45-
Rev (IM4028, 4260770822721), ECOCart DSK-3663-GW-622-45-ToGo (IM4029, 4260770822738), ECOCart DSK-
3663-GW-750-35 (IM1366, 4260770822745), ECOCart DSK-3663-GW-800-35-Rev (IM4030, 4260770822752),
ECOCart DSK-3663-GW-800-35-ToGo (IM4031, 4260770822769), ECOCart DSK-3663-GW-Cit-585-45 (IM5229,
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4260770824244), ECOCart DSK-3663-GW-Cit-622-45-Rev (IM5230, 4260770824251), ECOCart DSK-3663-GW-
Cit-622-45-ToGo (IM5231, 4260770824268), ECOCart DSK-3663-GW-Cit-750-35 (IM3873, 4260770822776),
ECOCart DSK-3663-GW-Cit-800-35-Rev (IM5232, 4260770824275), ECOCart DSK-3663-GW-Cit-800-35-ToGo
(IM5233, 4260770824282), ECOCart DSK-3664-G15W-500-45 (IM2374, 4260770822783), ECOCart DSK-3664-
GW-585-45 (IM2426, 4260770822790), ECOCart DSK-3664-GW-750-35 (IM1839, 4260770822806), ECOCart
DSK-3672-GW-585-45 (IM3956, 4260770822813), ECOCart DSK-3672-GW-622-45-Rev (IM3957, 4260770822820),
ECOCart DSK-3672-GW-622-45-ToGo (IM3959, 4260770822837), ECOCart DSK-3672-GW-750-35 (IM1575,
4260770822844), ECOCart DSK-3672-GW-800-35-Rev (IM3958, 4260770822851), ECOCart DSK-3672-GW-800-
35-ToGo (IM3960, 4260770822868), ECOCart DSK-3672-GW-Cit-585-45 (IM3810, 4260770822875), ECOCart
DSK-3672-GW-Cit-622-45-Rev  (IM3822, 4260770822882), ECOCart DSK-3672-GW-Cit-622-45-ToGo (IM3823,
4260770822899), ECOCart DSK-3672-GW-Cit-750-35 (IM3806, 4260770822905), ECOCart DSK-3672-GW-Cit-800-
35-Rev (IM3816, 4260770822912), ECOCart DSK-3672-GW-Cit-800-35-ToGo (IM3817 , 4260770822929), ECOCart
DSK-3673-GW-585-45 (IM4051, 4260770822936), ECOCart DSK-3673-GW-622-45-Rev (IM4032, 4260770822943),
ECOCart DSK-3673-GW-622-45-ToGo (IM4033, 4260770822950), ECOCart DSK-3673-GW-750-35 (IM2001,
4260770822967), ECOCart DSK-3673-GW-800-35-Rev (IM4034, 4260770822974), ECOCart DSK-3673-GW-800-35-
ToGo (IM4035, 4260770822981), ECOCart DSK-36A3-GW-750-35 (IM2276, 4260770822998), ECOCart DSK-36C2-
GW-750-35 (IM2838, 4260770823001), ECOCart DSK-36C2-GW-Cit-585-45 (IM3261, 4260770823018), ECOCart
DSK-36C2-GW-Cit-622-45-Rev (IM5303, 4260770824459), ECOCart DSK-36C2-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5304,
4260770824466), ECOCart DSK-36C2-GW-Cit-750-35 (IM5004, 4260770823025), ECOCart DSK-36C2-GW-Cit-
800-35-Rev (IM5306, 4260770824480), ECOCart DSK-36C2-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5307, 4260770824497),
ECOCart DSK-36C3-GW-Cit-585-45 (IM5320, 4260770824626), ECOCart DSK-36C3-GW-Cit-622-45-Rev (IM5321,
4260770824633), ECOCart DSK-36C3-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5322, 4260770824640), ECOCart DSK-36C3-
GW-Cit-750-35 (IM5323, 4260770824657), ECOCart DSK-36C3-GW-Cit-800-35-Rev (IM5324, 4260770824664),
ECOCart DSK-36C3-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5325, 4260770824671), ECOCart DSK-36K3-GW-750-35 (IM2355,
4260770823032), ECOCart DSK-36K4-GW-750-35 (IM2985, 4260770823049), ECOCart DSK-36L2-GW-750-35
(IM1799, 4260770823056), ECOCart DSK-36M2-GW-622-45-Rev (IM4058, 4260770823063), ECOCart DSK-3752-
GW-585-45 (IM3242, 4260770823070), ECOCart DSK-3752-GW-750-35 (IM2354, 4260770823087), ECOCart DSK-
37A4-GW-750-35 (IM2830, 4260770823094), ECOCart DSK-37S3-GW-750-35 (IM1496, 4260770823100), ECOCart
DSK-3754-GW-750-35 (IM1542, 4260770823117), ECOCart DSK-3852-G15W-650-35 (IM3292, 4260770823124),
ECOCart DSK-3852-G2W-600-35-Rev (IM3642, 4260770823131), ECOCart DSK-3852-GW-585-45 (IM2868,
4260770823148), ECOCart DSK-3852-GW-622-45-Rev (IM3962, 4260770823155), ECOCart DSK-3852-GW-622-
45-ToGo (IM3963, 4260770823162), ECOCart DSK-3852-GW-750-35 (IM2168, 4260770823179), ECOCart DSK-
3852-GW-800-35-Rev (IM3596, 4260770823186), ECOCart DSK-3852-GW-800-35-ToGo (IM3961, 4260770823193),
ECOCart DSK-3852-GW-Cit-585-45 (IM5199, 4260770823957), ECOCart DSK-3852-GW-Cit-622-45-Rev (IM5200,
4260770823964), ECOCart DSK-3852-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5201, 4260770823971), ECOCart DSK-3852-
GW-Cit-750-35 (IM5202, 4260770823988), ECOCart DSK-3852-GW-Cit-800-35-Rev (IM5203, 4260770823995),
ECOCart DSK-3852-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5204, 4260770824008), ECOCart DSK-3853-G2W-600-35-Rev
(IM3850, 4260770823209), ECOCart DSK-3853-GW-2-750-35 (IM1996 , 4260770823216), ECOCart DSK-3853-
GW-585-45 (IM2378, 4260770823223), ECOCart DSK-3853-GW-622-45-Rev (IM3995, 4260770823230), ECOCart
DSK-3853-GW-622-45-ToGo (IM4036, 4260770823247), ECOCart DSK-3853-GW-750-35 (IM2037, 4260770823254),
ECOCart DSK-3853-GW-800-35-Rev (IM3865, 4260770823261), ECOCart DSK-3853-GW-800-35-ToGo (IM4037,
4260770823278), ECOCart DSK-3853-GW-Cit-585-45 (IM5234, 4260770824299), ECOCart DSK-3853-GW-Cit-
622-45-Rev (IM5235, 4260770824305), ECOCart DSK-3853-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5236, 4260770824312),
ECOCart DSK-3853-GW-Cit-750-35 (IM5237, 4260770824329), ECOCart DSK-3853-GW-Cit-800-35-Rev (IM5238,
4260770824336), ECOCart DSK-3853-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5239, 4260770824343), ECOCart DSK-3854-GW-
575-45 (IM2372, 4260770823285), ECOCart DSK-3854-GW-750-35 (IM2719, 4260770823292), ECOCart DSK-
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3856-GW-750-35 (IM4064, 4260770823308), ECOCart DSK-385V-GW-750-35 (IM2294, 4260770823315), ECOCart
DSK-3862-GW-3,5-750-35 (IM1577, 4260770823322), ECOCart DSK-3862-GW-585-45 (IM2351, 4260770823339),
ECOCart DSK-3862-GW-622-45-Rev (IM3937, 4260770823346), ECOCart DSK-3862-GW-622-45-ToGo (IM3964,
4260770823353), ECOCart DSK-3862-GW-750-35 (IM1562, 4260770823360), ECOCart DSK-3862-GW-800-35-
Rev (IM3965, 4260770823377), ECOCart DSK-3862-GW-800-35-ToGo (IM3966, 4260770823384), ECOCart DSK-
3862-GW-Cit-585-45 (IM3811, 4260770823391), ECOCart DSK-3862-GW-Cit-622-45-Rev (IM3826, 4260770823407),
ECOCart DSK-3862-GW-Cit-622-45-ToGo (IM3825, 4260770823414), ECOCart DSK-3862-GW-Cit-750-35 (IM3807,
4260770823421), ECOCart DSK-3862-GW-Cit-800-35-Rev (IM3818, 4260770823438), ECOCart DSK-3862-
GW-Cit-800-35-ToGo (IM3819, 4260770823445), ECOCart DSK-3863-GW-585-45 (IM4052, 4260770823452),
ECOCart DSK-3863-GW-622-45-Rev (IM4038, 4260770823469), ECOCart DSK-3863-GW-622-45-ToGo (IM4039,
4260770823476), ECOCart DSK-3863-GW-750-35 (IM1792, 4260770823483), ECOCart DSK-3863-GW-800-35-
Rev (IM4040, 4260770823490), ECOCart DSK-3863-GW-800-35-ToGo (IM4041, 4260770823506), ECOCart DSK-
3863-GW-Cit-585-45 (IM5240, 4260770824350), ECOCart DSK-3863-GW-Cit-622-45-Rev (IM5241, 4260770824367),
ECOCart DSK-3863-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5242, 4260770824374), ECOCart DSK-3863-GW-Cit-750-35 (IM3874,
4260770823513), ECOCart DSK-3863-GW-Cit-800-35-Rev (IM5243, 4260770824381), ECOCart DSK-3863-GW-
Cit-800-35-ToGo (IM5244, 4260770824398), ECOCart DSK-3864-GW-575-45 (IM2373, 4260770823520), ECOCart
DSK-3864-GW-750-35 (IM3386, 4260770823537), ECOCart DSK-3872-GW-3,5-750-35 (IM1576, 4260770823544),
ECOCart DSK-3872-GW-585-45 (IM3967, 4260770823551), ECOCart DSK-3872-GW-622-45-Rev  (IM3968,
4260770823568), ECOCart DSK-3872-GW-622-45-ToGo (IM3969, 4260770823575), ECOCart DSK-3872-GW-750-
35 (IM1633, 4260770823582), ECOCart DSK-3872-GW-800-35-Rev (IM3970, 4260770823599), ECOCart DSK-
3872-GW-800-35-ToGo (IM3971, 4260770823605), ECOCart DSK-3873-GW-585-45 (IM4053, 4260770823612),
ECOCart DSK-3873-GW-622-45-Rev (IM4042, 4260770823629), ECOCart DSK-3873-GW-622-45-ToGo (IM4043,
4260770823636), ECOCart DSK-3873-GW-750-35 (IM2170, 4260770823643), ECOCart DSK-3873-GW-800-35-
Rev (IM4044, 4260770823650), ECOCart DSK-3873-GW-800-35-ToGo (IM4045, 4260770823667), ECOCart
DSK-38A4-GW-750-35 (IM3108, 4260770823674), ECOCart DSK-38C2-GW-750-35 (IM3876, 4260770823681),
ECOCart DSK-38C2-GW-Cit-585-45 (IM5308, 4260770824503), ECOCart DSK-38C2-GW-Cit-622-45-Rev (IM5309,
4260770824510), ECOCart DSK-38C2-GW-Cit-622-45-ToGo (IM5310, 4260770824527), ECOCart DSK-38C2-
GW-Cit-750-35 (IM5311, 4260770824534), ECOCart DSK-38C2-GW-Cit-800-35-Rev (IM5312, 4260770824541),
ECOCart DSK-38C2-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5313, 4260770824558), ECOCart DSK-38C3-GW-Cit-585-45 (IM5326,
4260770824688), ECOCart DSK-38C3-GW-Cit-622-45-Rev (IM5327, 4260770824695), ECOCart DSK-38C3-GW-Cit-
622-45-ToGo (IM5328, 4260770824701), ECOCart DSK-38C3-GW-Cit-750-35 (IM5329, 4260770824718), ECOCart
DSK-38C3-GW-Cit-800-35-Rev (IM5330, 4260770824725), ECOCart DSK-38C3-GW-Cit-800-35-ToGo (IM5331,
4260770824732), ECOCart DSK-38L2-GW-750-35 (IM1603, 4260770823698), ECOCart DSK-5264-GW-2,5-575-
45 (IM1815, 4260770823704), ECOCart DSK-5442-4-B5-800-35-Rev (IM5374, 4260770824855), ECOCart DSK-
5442-4-B5-800-35-ToGo (IM5375, 4260770824862), ECOCart DSK-5452-4-B5-800-35-Rev (IM5368, 4260770824794),
ECOCart DSK-5452-4-B5-800-35-ToGo (IM5369, 4260770824800), ECOCart DSK-5454-GW-2,5-575-45 (IM2961,
4260770823711), ECOCart DSK-5455-GW-2,5-575-45 (IM5342, 4260770824749), ECOCart DSK-545G-G2W-4-B5-
600-35-Rev (IM5372, 4260770824831), ECOCart DSK-545G-G2W-4-B5-600-35-ToGo (IM5373, 4260770824848),
ECOCart DSK-545G-GW-4-B5-800-35-Rev (IM5376, 4260770824879), ECOCart DSK-545G-GW-4-B5-800-35-ToGo
(IM5377, 4260770824886), ECOCart DSK-5462-4-B5-800-35-Rev (IM5366, 4260770824770), ECOCart DSK-5462-4-
B5-800-35-ToGo (IM5367, 4260770824787), ECOCart DSK-5462-G09W-B5-800-35-Rev (IM5378, 4260770824893),
ECOCart DSK-5462-G09W-B5-800-35-ToGo (IM5379, 4260770824909), ECOCart DSK-5462-G2W-4-B5-600-35-
Rev (IM5370, 4260770824817), ECOCart DSK-5462-G2W-4-B5-600-35-ToGo (IM5371, 4260770824824), ECOCart
DSK-5462-GW-2-750-35 (IM3438, 4260770823728), ECOCart DSK-5463-GW-750-35 (IM2466, 4260770823735),
ECOCart DSK-5463-GW-800-35-Rev (IM5103, 4260770823742), ECOCart DSK-5564-GW-2,5-575-45 (IM1816,
4260770823759), ECOCart DSK-5654-GW-2,5-575-45 (IM2963, 4260770823766), ECOCart DSK-5655-GW-2,5-575-
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45 (IM5343, 4260770824756), ECOCart DSK-5663-G2W-575-35 (IM2713, 4260770823773), ECOCart DSK-5663-
GW-750-35 (IM2465, 4260770823780), ECOCart DSK-5663-GW-800-35-Rev (IM5104, 4260770823797), ECOCart
DSK-5664-G2W-575-35 (IM3387, 4260770823803), ECOCart DSK-5764-GW-2,5-575-45 (IM1814, 4260770823810),
ECOCart DSK-5854-GW-2,5-575-45 (IM3856, 4260770823827), ECOCart DSK-5855-GW-2,5-575-45 (IM5344,
4260770824763), ECOCart DSK-5856-GW-2,5-575-45 (IM2964, 4260770823834), ECOCart DSK-5862-GW-750-35
(IM3246, 4260770823841), ECOCart DSK-5864-GW-2,5-575-45 (IM2030, 4260770823858), ECOCart DSK-5866-
GW-2,5-575-45 (IM2004, 4260770823865), ECOCart DSK-74V4-4-800-35-Rev (IM3443, 4260770823872), ECOCart
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Jelolések

Biztonsagi utasitasok

Az alabbi biztonsagi utasitasok ismertetik az ECOMix hasznalata el6tt foganatositandé kiildnleges
biztonsagi intézkedéseket. Ramutatnak a lehetséges kockazatokra novelve az lizembiztonsagot, ezért

a termék hasznalatanak megkezdése el6tt odafigyelve el kell olvasni Sket.

/\
A\
/A

VESZELY

1SS

Piktogramok: tipustabla és cimkék

ul

&

il

LOT

REF

Gyarté

Forgalmazé

Gyartasi datum

Adagszam

Cikkszam

Verzi6: 2022/09

FIGYELEM

VIGYAZAT

Olyan kozvetlen kockazatot jelez, amely sulyos sériilé-

seket okozhat.

Olyan kockazatot jelez, amely siilyos sériiléseket okoz-

hat.

Olyan kockazatot jelez, amely a berendezés karosoda-
sat vagy helytelen miikdését okozhatja, ha nem el6z-

het6 meg.

A biztonsagos lizemeltetéssel kapcsolatos tudnivaldk.

13.18.75., | Manual ECOMix Revolution (HU), 1, F: M. Lorek, 23.06.2023

Felhasznalhaté eddig:

Kézikonyv utasitasainak betarta-

Sa

Gyermekektdl tavol tartandd

Flggolegesen tarolandd

Nem rakatolhatd
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7° 4 és 35°C kozott tarolandéd ez Védendd a h8t8l és kdzvetlen
AN "
wg “a napfénytdl

® Egyszer hasznalhaté Korroziv

SN Gyartasi szdm MD Orvostechnikai eszkoz

Kiegészito piktogramok: gyartasi naplo
/N Klinika p Siirliségeltérés
Datum

Laborvizsgalat sziikséges

Attoltés ebbe a tartalyba:

Felel6s Engedélyezés

@ Mintavétel
T

Nem

M!?II Elvégzett szlirGcsere I Alairas
aLe /
G = Q

14 Verzi6: 2022/09

13.18.75., | Manual ECOMix Revolution (HU), 1, F: M. Lorek, 23.06.2023



1 Altalanos informaciok

1.1.

Gyartdi megjegyzések

A felhasznalé felel&s az aldbbiakért:

biztositania kell a rendszer szakképzett dolgozdk altali megfelelé izemeltetését;

biztositania kell a kezelok miiszaki oktatasat, ill. azt, hogy a kezelok értsék a rendszer lizemel-
tetési utasitasait;

biztositania kell a biztonsagi utasitasok és el6irasok betartasat;

biztositania kell a munkabiztonsagot és a balesetmegel6zést, valamint a dolgozék védéruha-
viselését;

biztositania kell a rendszer biztonsagi eszkozeinek megfelelé miikddését.

A Munkaeszk6zok Hasznalatara Vonatkozd Szabalyok rendelkezései alkalmazandok.
Ezt a haszndlati utasitdst a gyartd készitette az ismeretei, valamint a rendszer tervezésével, gyar-

tasaval és lizemeltetésével kapcsolatos tapasztalatai alapjan.

1.2.

A gépkezelok szamara eloirt képzettségek

A rendszert csak a dializal6 egység megfeleléen felhatalmazott dolgozdi lizemeltethetik. A
felhatalmazast a gyartd utasitasai szerint kel elvégezni. Képzetlen dolgozdék vagy paciensek
nem lzemeltethetik a gépet.

A gépkezelbket tajékoztatni kell az lizemeltetési veszélyekrdl és a nem rendeltetésszerli hasz-
nalatbdl fakadé kockazatokrdl.

A berendezésen vagy annak specifikacidin végzenddé mindennem{i mddositashoz az Intermedt
engedélye sziikséges.

A nem Intermedt potalkatrészek hasznalatdhoz az Intermedt jévahagyasa sziikséges.

if Vigyazat Kizarélag az Intermedt altal felhatalmazott dolgozdk szerelhetik fel, he-

lyezhetik Gzembe, tarthatjak karban, végezhetnek biztonsagi ellenorzése-
ket, illetve képezhetik ki a gépkezelGket.

1.3.

Szallitas

A rendszer kiszallitasa izemkészen torténik, és az Intermedt altal megbizott dolgozék (szervizdolgo-

z6k) szerelik fel és helyezik iizembe.

e Veszélyes leejtenil Megrongaldédhat a késziilék.

e Hasznaljon megfeleld szallitéeszkozoket vagy hevedereket.

e Fagymentes helyen kell tarolni.

Kicsomagolas utan ellendrizze, hogy hidnytalan-e a csomag. A részleteket lasd a szallitélevélben.

Verzi6: 2022/09 15
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1.4. Rendeltetésszeru hasznalat

Az ECOMix/ECOCart rendszer savas dializal6 koncentratum teljesen automatizalt elkészitésére szol-
gal: egy zart, bevizsgalt és hitelesitett folyamatban a szdraz koncentratum atalakul folyékony alla-
potba. Ez a kezelési folyamat, amelyet itt az egyszerliség kedvéért gyartasként emlitiink, jelenti a
tandsitott orvostechnikai eszkoz rendeltetésszer(i hasznélatat.

Az ECOMix Revolution gyartasi rendszer kizarélag savas dializalé koncentratumok eléallitasara
hasznéalhaté az Intermedt altal szallitott eredeti ECOCart Revolution vagy ECOCart ToGo (a tovab-
biakban csak ECOCart) hasznalataval. Ez dializalé koncentratumok 1SO 23500-4 szabvany szerinti
thréshatarokon belili el6allitasat teszi lehetévé. Minden mas felhasznalds és alkalmazas, kaléno-
sen mas kozegek hasznélata veszélyes helyzetekhez vezethet. Az ECOMix/ECOCart rendszer nem
szolgal otthoni dializishez valé hasznalatra.

A rendeltetésszerii hasznalatnak megfelel6 lizemeltetés a biztonsagi utasitasok betartasat jelenti,
és kiterjed az Intermedt altal elGirt (izemeltetési és karbantartasi tevékenységekre is.

A rendszert csak biztonsagos és mikrobioldgiailag tiszta allapotban szabad hasznélni.

Csak akkor garantalhaté az ISO 23500-4 tiiréshataroknak megfeleld gyartas, ha a
[@: vevl eredeti ECOCartot hasznal, és betartja a kézikonyvet.

Mikrobiolégiailag tiszta allapot

— A permeatum felhasznaldsa a Ph. Eur. kévetelményeinek megfeleléen

— Az 6blitési program hasznélata

— A permeatum kevesebb, mint 24 éraja van a keverétartalyban

— A tartalyok levegbztetéséhez steril szliroket hasznalnak

— Baktériumgattal ellatott lefolyd a retrograd szennyez6dés megel6zésére

— Eredeti Intermedt kdzegsziirs/megfelelé csereintervallumok betartasa

— Rendszeres karbantartas

— Csak az ISO 23500-3 szabvanynak megfelelé permedtumot szabad hasznalni

— A permeatum ellenérzése az 1ISO 23500-3 szabvany és a hatalyos Ph.Eur. szerint

Indikacié
Az ECOMix Revolution segitségével eléallitott dializalé koncentrdtumok alkalmasak hemodializisre
és hemodiafiltraciéra. A dializalé koncentratum adott higitasia ligos bikarbonatos hemodializis kon-
centratumhoz (NaHCO3) valé hasznélatra szolgél. A kész hemodializis koncentratumot felhasznalas
elétt megfelelé médszerrel tesztelni kell. A biztonsagos hasznélathoz olvassa el a hemodializisgép
gyartéjanak utasitasait. A savas és lGgos bikarbonatos hemodializis koncentratumot csak kozvetleniil
a hasznélat el6tt szabad higitani.
Az aladbbi alkalmazasi teriiletek csak az ECOCarton megadott informacidk szerint elkészitett,

hasznalatra kész hemodializisoldatra vonatkoznak:

e Akut veseelégtelenség

e Krénikus veseelégtelenség

e Szivelégtelenség

o Mérgezés

e A sav-bazis haztartas és az elektrolitszint korrekcidja

e A vér-, ill. plazma- és a testhomérséklet beallitasa

Ellenjavallat
* Hiperkalémia tdl magas kaliumtartalmi hemodializis koncentratum haszndlata esetén

16 Verzi6: 2022/09
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e Hipokalémia tdl magas kaliumtartalmd hemodializis koncentratum hasznalata esetén
* Nem kontrollalhaté véralvadasi zavarok

Mellékhatasok
¢ A hemodializis olyan mellékhatasokat okozhat, mint a hipotenzié, hanyinger, hanyas és gorcsok.
Az ECOCart és igy a megfelel6 savas dializalé koncentratum kivalasztasa az orvos feleldssége. A
kezelés idGtartamat és gyakorisadgat, valamint az adagolast a kezel6orvosnak kell meghataroznia.

Az ECOMix és az ECOCart nem alkalmazhaté kdzvetleniil a betegeken, és kizardlag
[g gyogyaszati szakemberek hasznalhatjak. Az ECOMix altal eléallitott koncentratum
dializisfolyadék el6allitasara hasznalhatd, amelyet aztdn a betegek kezelésére hasz-

nalnak fel. Mellékhatasok esetén a beteg forduljon orvoshoz.

1.5. Nem rendeltetésszerii hasznalat

Nem mindsiilnek rendeltetésszerii hasznalatnak az alabbi felhasznalasok és eljarasok:
e a specifikaciék megvaltoztatasa oly médon, hogy a megengedett hatarértékeket tillépik;
e mas gyartoktdl szarmazd, az Intermedt altal nem engedélyezett alkatrészek hasznalata;
* a hasznalati utasitds be nem tartdsa;
* a rendszer iizemeltetése rossz biztonsagi eszkdzokkel;
* a biztonsagi eszkdzok kikapcsoldsa vagy megkertilése.

/\ Vigyazat Az ECOMix Revolution biztonsagi eszkozei csak akkor miikddnek, ha a
! rendszer be van kapcsolva.

1.6. Felszerelés

Az ECOMix Revolution rendszer Gsszeszerelését és felszerelését kizardlag az Intermedt altal felha-
talmazott szakemberek tervezhetik meg és végezhetik el. A felszereléshez kiilon kézikonyv tartozik,
amelyet kizardlag az erre felhatalmazott szakemberek kapnak meg. A felszerelési kézikonyv részletezi
a felszerelés kovetelményeit is.

1.7. Karbantartas

Az ECOMix Revolution rendszer karbantartasat kizarélag az Intermedt altal felhatalmazott szakem-
berek végezhetik. A karbantartashoz kiilon hasznalati kézikonyv tartozik, amelyet kizarélag az erre
felhatalmazott szakemberek kapnak meg.

A karbantartds 12 havonta esedékes. A karbantartds (online karbantartassal kezdédik, majd)
felvaltva torténik online karbantartas és helyszini karbantartds, amely magaba foglalja a biztonsagi
ellendrzéseket is. Az online karbantartas helyettesithetd helyszini karbantartassal.

1.8. Szervizelés és javitasok

A szervizelést és a javitasokat kizarélag az Intermedt altal felhatalmazott szakemberek végezhetik el.
Az elvégzendd |épések a karbantartasi kézikdnyvben vannak feltiintetve.

Verzi6: 2022/09 17
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1.9. Kalibralas

Az ECOMix Revolution rendszer kalibralasat kizarélag az Intermedt altal felhatalmazott szakemberek
végezhetik. A kalibralas, ill. a kalibralas ellendrzése a felszerelés és a karbantartas kézben hajthaté
végre, és a megfelel6 kézikdnyvben van leirva. A kalibralasi adatokat jelszé védi, igy a normal
felhasznalok szamara ezek az adatok nem érheték el. A bejelentkezés és a jelszé a felszerelési és
karbantartasi kézikdnyvben talalhaté.

1.10. Sterilizalas és fertotlenités

Sem az ECOMix Revolution, sem az ECOCart nem igényel sterilizilast. Az ECOMix fert6tlenitésére
csak akkor van sziikség, ha az ECOMix Revolutionhoz szennyezett permeatum keveredett, vagy ha az
ECOMix tobb mint 10 hétig nem készitett ECOCartot. A fertGtlenitést a karbantartasi kézikonyvben
talalhaté utasitasoknak megfelelen felhatalmazott szakembernek kell elvégeznie.

1.11. A felhasznaldk oktatasa

Minden felhasznalénak oktatasban kell részesiilnie az ECOMix miikodtetésérél. Az oktatast felha-

talmazassal rendelkezé szakemberek végezhetik sziikség esetén a felszereléskor. Minden felhasznaloi

oktatast és a felhasznalok oktatasara vonatkozd felhatalmazast dokumentalni kell az eszkéznapléban.
A folyamatra vonatkozé oktatas a 7. fejezetben taladlhaté.

1.12. Hiba

Hiba esetén forduljon a helyi szerviztechnikushoz. A 10. fejezet tartalmazza orszagonként, ill. régi-
6nként az kapcsolatfelvételi adatokat.

A miszaki szakszolgalattal valé elézetes konzultacié nélkiil nem szabad kidobni semmilyen adagot
a koncentratumbdl.

A lehetséges hibalizenetek attekintése az 5. fejezetben talalhaté.

1.13. A hasznalati utasitas hasznalata

Ez az hasznalati utasitds az ECOMix Revolution gyartérendszer szakszer(i és biztonsagos hasznalatat
irja le. A haszndlati utasitds nem tartalmaz informéacidkat arrél, hogy koncentratumokat hogyan
hasznalhatdk fel késébb.

A hasznélati utasitas leirja az egyes lizemeltetési |épéseket, amelyeket helyenként képernydképpel
vagy fényképpel is illusztral.

Figyelem A felhasznil6 felelés a megadott értékek pontossagért és az elvégzett
A miiveletekért. Ha a megadott értékek nem értékek nem felelnek meg a
kivant értékeknek, akkor a bejegyzést nem szabad megerésiteni, ill. meg

kell szakitani a miveletet.
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2 Rendszerleiras

Az ECOMix Revolution gyartasi rendszer natrium-klorid alapd koncentratum eléallitasara szolgal, a
tovabbiakban koncentratum.

Az ECOMix Revolution gyartasi rendszer két funkcionalis modulbdl all:

1. Mikroprocesszor-vezérlésii keverérendszer

2. Sépatron (ECOCart) platékocsin vagy mini raklapon

A gyartasi rendszer opciondlis tartalyokat (ECOTanks) is tartalmazhat az el8allitott koncentratu-

mok tarolasara.

2.1. 4bra. ECOMix Revolution gyartdsi rendszer s6patronnal (ECOCart)

Kiilonboz6 ECOCarts opcidk vannak:
e ECOCart Revolution platékocsin
e ECOCart ToGo mini raklapon
Az egyetlen kiilonbség a kétféle ECOCarts hasznalatdban az, hogy a gyartas és a tarolds kdzben

a platékocsit rogziteni kell a fékkel.

Verzié: 2022/09 19
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2.1. Komponensek leirasa

Mikroprocesszor-vezérlésii keverorendszer ECOMix Revolution:
* Beépitett szivattyd a koncentrdtum bekeveréséhez és attoltéséhez
o ErzékelSrendszer a szarazonfutas és a tilterhelés elleni védelemhez
o Keveré6tartdly kapacitasa: akar 800 | koncentratum.
o Gyartasi és attoltései folyamatvezérld
¢ Gyorscsatlakozok az ECOCart csatlakoztatasahoz
e A koncentratum végsziirése a tarolétartalyokba vagy tartdlyokba vald attoltés elott
» Kimenet a térolétartalyokhoz és/vagy a flvokas toltékanndkhoz valé csatlakozashoz
e Funkcidk az automatizalt termeléshez.
¢ A koncentratumok automatikus attoltése a csatlakoztatott tarolétartalyokba
A folyadékszint ellendrzése a tarolétartalyokban

INTERMEDT

Mihizin & Techaik GmbH

Permeatum csatlakozas
(a haz mogbtt)

Csatlakozo témlidk az

ECOCarthoz Erinté kijelzé

. Fékapcsolo
Oblitéhid
Tapellatas és LAN

csatlakozas (a haz mogott)

Finom sz(rd

Kever6tartaly (a haz
maogott)

Vizelvezetes (az
ECOMix bal hatso
részen)

2.2. abra. ECOMix Revolution rendszer attekintése

Sépatron (ECOCart) platokocsin vagy mini raklapon:
e ECOCart gyorscsatlakozdkkal a termelési rendszerhez vald csatlakozashoz
* Integralt finomsziir6 a sé visszatartasdhoz
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2.2. Valaszthaté komponensek

e ECOTank az elkésziilt koncentratumok tarolasara

e Master modul legfeljebb 4 ECOTank kezeléséhez és feliigyeletéhez

e ECOTankmodul Rev legfeljebb 8 ECOTank kezeléséhez és felliigyeletéhez
¢ EmelGszivattyl a magasitott lefolyoknal.

¢ Adagolépisztoly tartaly feltoltéséhez

[lgb Az ECOTank és a master modul/ECOTankmodul Rev nélkil nem lehetséges a

koncentratumok automatikus és biztonsagos attoltése.
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3 Biztonsag

3.1. Altalanos veszélyértékelés

A rendszer rendeltetésszer(i hasznalata esetén nincs veszély.
Az ECOMix Revolution automatikusan elindul és ledll, felhasznaléi beavatkozas nélkil (teljesen
automatikus gyartas).

3.2. Felhasznalt vegyi anyagok

Ecetsavat vagy citromsavat is hasznalnak savas dializalé koncentratum elkészitéséhez.

Figyelem Az ecetsav egészségre artalmas gozoket termelhet. A borrel valé érintkezés
A savas égési sériiléseket okozhat. Ne |élegezze be a gézt. Ha a vegyszer a
szembe keriil, azonnal alaposan 6blitse ki vizzel. Baleset esetén vagy ha

rosszul érzi magat, azonnal forduljon orvoshoz.

Specifikaciok:

— Ecetsav 100 %-os nagy tisztasagu Ph Eur., USP
— Altalanos képlet: CyH40,

— Szerkezeti képlet: CH3COOH

Figyelem Ha a vegyszer a szembe keriil, akkor azonnal bd vizzel ki kell obliteni.
Kontaktlencse hasznalata esetén a lencséket el kell tavolitani. Folytassa
az Oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

Specifikaciok:

— Citromsav-anhidrid Ph.Eur., USP

— Altaldnos képlet: CgHgO7

— Kémiai képlet: HOC(COOH)(CH,COOH),

3.3. Altalanos biztonsagi utasitasok

e Az elektromos biztonsagi berendezések a vezérldszekrényben vannak elhelyezve.

e A biztonsagi berendezéseket soha nem szabad athidalni vagy megkeriilni.

e Szokatlan zajok, szagok vagy szivargas esetén azonnal ellenérizze a berendezést, és keresse
meg az okokat.

e Sziikség esetén llitsa le a késziiléket.

e A hasznalt szoftver a mitkddésbiztonsdg szempontjabdl a teszt alapjan megfeleld, a késziilék
elvileg hibamentesen miikodik rendeltetésszerii hasznalat esetén, ha miiszakilag kifogastalan
allapotban van. A gépkezeloknek azonban rendszeresen ellendrizniiik kell a program megfeleld
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végrehajtasat, és a késziiléket hiba esetén iizemen kiviil kell helyezniiik. llyenkor tajékoztatni
kell a miiszaki tdmogatast is.

Nyilvanvalé miszaki hiba vagy kiils6 sériilés esetén értesitse a miiszaki tamogatast,
[lg: és ne helyezze lizembe a késziiléket.

/!\ A telefonos iigyfélszolgalat hivasa: lasd 10. fejezet

3.4. Védelem az elektromos veszélyektol

Az elektromos alkatrészeken munkakat csak szakemberek végezhetnek.

A vezérlészekrényt mindig zarva kell tartani. A hozzaférést csak erre felhatalmazott dolgozd
engedélyezheti.

Az elektromos biztonsagi berendezésekre vonatkozé részletes adatok a Miiszaki adatok cimii sza-
kaszban taldlhatdk.

3.5. Kibocsatas/EMC

A rendszer nem okoz rezgést vagy port.
A rendszer elektronikus alkatrészei védve vannak a zavaroktél, mint példaul:
1. Impulzusjellegli &tmeneti allapotok a tapvezetékekben
2. Interferenciaimpulzusok és nagyfrekvencias mezok
3. Elektrosztatikus kisiilések

[lgb Az ECOMix Revolution gyartérendszer az EMC-szabvanyok szerint késziilt. Nem

zérhatd ki azonban az elektromagneses sugarzas, ill. mas késziilékek hatasa.

3.6. Karbantartas

A sziikséges karbantartasi és ellendrzési munkakat idében el kell végezni.

Az elektromos biztonsagi berendezések allapotat rendszeresen feliil kell vizsgalni.

Karbantartas céljabdl a rendszert mindig biztonsagos (izeméallapotba kell allitani.

Az ECOMix Revolution gyartasi rendszer érzékeny vezérlo- és feliigyeleti komponensekkel rendel-
kezik, amelyeket rendszeres idokozonként tesztelni vagy kalibralni kell.

3.7. A késziilék megvaltoztatasa

A gyart6 engedélye nélkiil semmilyen valtoztatas, bovités vagy mddositas nem végezhetd a rendszeren.
Nem médosithaték az egyes funkcidmodulok sem.
A rendszer mindennemi médositasahoz a gyartd irdsbeli hozzajarulasa sziikséges.

Csak eredeti pétalkatrészek és fogybeszkozoket hasznalhaték. Azonnal cserélje ki
n@: azokat a rendszerkomponenseket vagy funkcidmodulokat, amelyek nincsenek kifo-

gastalan allapotban.
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3.8. Az ECOCart biztonsagos kezelése

Teljesen megrakodva az ECOCarts tomege meghaladja a 200 kg-ot. Ezért az alabbi utasitasokat be
kell tartani:
* Ne tolja a megtoltott ECOCart tartalyt lejtén vagy egyenetlen terepen; ha ez mégis sziikséges,
legyen kiilondsen évatos.
e A megtoltott ECOCart tartalyokat tilos tolni, csak hizni
e Kiléndsen 6vatosan kell eljarni, ha a megtoltott ECOCart tartalyokat emel6rendszerrel szallitja
* Ne széllitsa az ECOCart tartalyokat Iépcsén
o A megtoltott ECOCart tartalyokat all6 helyzetben (pl. tarolds, keverési folyamat) mindig
rogziteni kell a kocsi fékjével.
e Az ECOCart tartalyok savat tartalmaznak. A sérilt ECOCart tartalyokat koriltekintéen kell
kezelni (lasd a 3.2) szakaszt.

[lg: Ha kezd elddIni egy ECOCart tartaly, akkor mar nem szabad megprébalni elkapni.

Egy eldolt egy ECOCart tartaly vagy egy olyan ECOCart tartaly, amelyen friss esés-
[@: nyomok [dthaték, akdr szemmel lathatd repedések nélkiil is szivaroghat. llyen eset-
legesen sériilt patron csak feliigyelet alatt vonhaté be a termelésbe.

3.9. IFU ECOCart

Fagymentes helyen tarolandé. Keriilje a hét és a kdzvetlen napfényt. 4°C és 35°C kozotti tarolas.

Gyermekektdl elzarva tartandé. Kizardlag tiszta oldatokat hasznaljon.

Kizarélag az ECOMix el8allité rendszerrel torténd hasznalatra szolgal. Csak akkor hasznéalhatd,
képzett személyzet dializis. Kizarélag eredeti, bontatlan és sértetlen taroléedényeket hasznaljon. Ne
hasznalja a lejarati id6 utan.

A taroléedényeket kizardlag a megfelel6 csatlakozasi pontoknal nyissa fel, és csatlakoztassa az
el6allitasi rendszerhez.

Figyelem! A csatlakozék kinyitasakor ecetsav-géz tavozhat. Sav szivaroghat sériilt ECOCarts.
Kényeztesse sériilt ECOCarts dvatosan.

Az elektrolitkoncentraciék a termékcimkén taldlhaték.

Az extrakorporalis bikarbonatos hemodializishez vagy bikarbonatos hemodiafiltracidhoz sziikséges
savas dializiskoncentratumok elGéallitdsdhoz adjon hozzad meghatarozott mennyiségii tisztitott vizet.
A ECOCart célja nem az otthoni dializis. Az ECOCart feloldasahoz sziikséges viznek meg kell felelnie
az I1SO 23500-3 el6irasainak.

Az eléallitott dializiskoncentratumot alkali-bikarbonat hemodializis-koncentratummal (NaHCO3)
torténd hasznalatra tervezték egy adott oldat esetében.

A kész hemodializalé oldatot hasznalat el6tt megfelelé médszerrel tesztelni kell. A biztonsagos
haszndlat érdekében tartsa be a hemodializis berendezések gyartéjanak a hasznalati Gtmutatéjaban
szerepld utasitasokat.

A savas és alkali-bikarbonat hemodializis-koncentrdtumot csak kézvetleniil hasznélat el6tt szabad
higitani.

A kezelés idotartamat és gyakorisadgat, valamint az adagolast az orvosnak kell meghataroznia.
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4 Az ECOMix Revolution rendszer kezelése és
mukodése

4.1. Fomenii

Az ECOMix Revolution gyartasi rendszer érintéképernybvel kezelheté. Hogy milyen meni lathatd,
ill. hogy milyen valasztasi lehetéségek vannak, az mindig a gép adott allapotatdl fiigg.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH
Gyartas

EON

Tank 1: 1101 Tank 2: 3201 Tank 3: 8001 Tank 4

Beallitasok

4.1. dbra. Az ECOMix Revolution fémeniije

A fémeniiben a felhasznal6 lathatja a csatlakoztatott ECOTank folyadékszintjét.

4.2. A gyartasi folyamat inditasa

A teljesen automatizalt gyartas elinditasdhoz a fomeniibdl a gyartasi meniire kell valtani, tovabba
csatlakoztatni kell egy ECOCart tartdlyt az ECOMix rendszerhez. Az ECOMix Revolution automa-
tikusan érzékeli, ha egy ECOCart tartaly van csatlakoztatva az ECOMix késziilékhez, és a rendszer
beolvassa a termelési adatokat. Ha nem észlelhet6 ECOCart tartaly, akkor a rendszer ezt jelzi.

Ha szilir6csere sziikséges, akkor a gép ezt jelzi el6szor. Ebben az esetben kovesse a 4.8.1. szakasz-
ban megadott utasitasokat.

[lgb Az ECOCart tetején talalhaté a gyartasi napld. Ezt ki kell tolteni a gyartasi folyamat
elején.

Lasd bdévebben a gyartasi napléval kapcsolatos tudnivalékat a 4.4. szakaszban.

Minden ECOCart tetején van két csatlakozd. Az ECOCart és az ECOMix dsszekapcsolasdhoz az
alabbi utasitasokat kell kovetni:

1. Tegye az ECOCart tartalyt az ECOMix elé. Az oldalan 1évé 6ntapadds cimke nézzen jobbra.

2. Rogzitse a platdkocsi fékeit (ha a tartdly platékocsira van elhelyezve)
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3. Vegye le az ECOCart tetején 1évd csatlakozok fedelét.

4. A két tomlovel egymas utdn hajtsa végre a kovetkezét: vegye le a tomlot az oblitéhidrdl,

hizza rd a tomldt az ECOCart tartilyhoz, vegye le a tdmitést, tegye a toml6t azonnal a

helyére, rogzitse a csatlakozét az éramutatd jarasa szerinti iranyban 1/8 fordulatot elforgatva

(feldlrdl torténdé nyomas alkalmazasa nélkdl).

if Figyelem

Egyes ECOCart tartdlyoknak van egy csavaros fedele is, ez az ECOCart
feltoltésére szolgal. Ezt a fedelet nem szabad kinyitni egy gyartasba nem
kerlilt ECOCart esetében, hogy elkeriilhet6 legyen az ECOCart tartalma-
nak a kontaminacidja, ill. elszennyezédése.

if Figyelem

Az acetatot tartalmazé ECOCart esetében az ECOCart kinyitasakor ecet-
sav tdvozhat gbéz formajaban. La&sd bdvebben a 22. oldalon taldlhaté
megjegyzéseket.

Elsésegélynyijtas

Belégzés utan: friss levegs, sziikség esetén forduljon orvoshoz

A borrel vald érintkezés utan: Oblités bo vizzel. Torolgetés polietilén-glikol
400-zal

A szembe keriilés utan: a szemet legalabb 10 percig nyitott szemhéjjal b6
vizzel ki kell ébliteni

Ilg: Az automatikus gyartads megkezdése el6tt az ECOCart két gyorscsatlakozéjat biz-

tonsagosan le kell zarni.

Az ECOCart felismerése utan az osszetétel 1athatd lesz a meniiben (lasd 4.2 dbra). Az gépkezeld
ellendrzi az Osszetételt, és ha sziikséges, eltavolitja az ECOCartot, és kicseréli egy masikra. Ha a
gyartas utan nem all rendelkezésre hasonlé tartaly a koncentratumhoz, vagy ha a koncentratumhoz

nincs beprogramozva tartaly, megjelenik egy figyelmeztetd lizenet. A gépkezeldnek ilyenkor meg kell

szakitania a gyartast.

Ha szeretne ECOCart-ot gyartani, akkor a Megerésités gomb megnyomasaval indithaté el a gyar-

tas.

Teljesen automatikus Gizemmoddban az ECOMix 2 perc utdn automatikusan elinditja a gyartast,

ha nincs hibaiizenet. A képernyd jobb felsé sarkaban lathaté a megfelel6 id6zité 120 masodperccel.

[
; ; INTERMEDT
ECOMIX ReVOlUthn Medizin & Technik GmbH
Gyartas Azonositas Feltéltés Keverés Atvitel Oblités
ECOCart azonositott
Natrium teljes 138.00 mmol/l Sirlség 1.1572 kg/l
Natrium EC 103.00 mmol/l Citrat 0.00 mmol/l
Kalium 3.00 mmol/l Gliikéz 1.00 g/l
Kalcium 1.75 mmol/l Bikarbonat 32.00 mmol/l
Magnézium 0.75 mmol/l Klorid 111.00 mmol/l
Acetat 3.00 mmol/l Higitas 1:35
Tétel| A56789ML-EC666 Viz 7101 TC 0.00045
Helyes értékek? Gyartas?
Merzaknés

26

4.2. dbra. Az ECOCart elfogadva képerny6
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Vigyazat Ha egy ECOCartot gyartdsa megszakad, akkor fel kell cimkézni a megfe-
A lel6 informéacidval, hogy mikor és miért nyitottdk ki, és miért nem adtak
gyartasba. A csatlakozékat a szennyezddések elkeriilése érdekében szoro-
san le kell zarni, és az ECOCartot a lehetd leghamarabb gyartasba kell
adni.
A felhasznal6 felel azért, hogy az ECOCart idékézben biztonsagosan le-
gyen tarolva. Ha barmilyen kétség meril fel, hogy az ECOCart vala-

mennyire megsériilt, akkor nem szabad gyartasba adni.

Ha nem ECOTank tartalyt, hanem mas tarolétartalyt hasznalnak, akkor az ECOMix
I;lg=> Revolution nem tudja ellendrizni a folyadékszintet ezekben a tartalyokban.

Ebben az esetben nem lehetséges a koncentratum automatikus attoltése, és a gép-

kezelonek ezt manudlisan kell elvégeznie a tartalytoltés meniijébdl.

Vigyazat Lejart ECOCart nem hasznalhat6 fel betegkezelési céli gyartasra. A fel-
hasznalé felel6s azért, hogy mindig csak érvényes szavatossagi idovel ren-

delkezé ECOCart tartalyokat hasznaljon. Az ECOMix e tekintetben nem
rendelkezik felligyeleti szereppel.

4.3. Teljesen automatikus gyartas

4.3.1. Keverotartaly feltoltése permeatummal

A tényleges toltési folyamat el6tt van egy rovid tisztitasi szakasz, amelyet nem lehet mellézni. Ezutan
kovetkezik az ECOMix feltoltése permedtummal. A kijelz6n megjelenik az aktudlis mennyiség, a
célmennyiség és a vizhémérséklet (lasd 4.3.6 szakasz).

[g A permedtum nem maradhat 24 6ranal tovabb a keverdtartalyban.

A gyartas kozben az ECOMix feliigyeli a relevans rendszerparamétereket, és hiba
I:lg: esetén ledllitja a folyamatot. A hibalizenet nyugtazasa utan a folyamat djraindithaté

vagy folytathaté.

A Stop és Megszakitas (Abort) gombbal a folyamat manudlisan ledllithaté és meg-

szakithaté.

Ha az automatikus kalibralas aktivalva van, az ECOMix 25 I-rel a toltési folyamat befejezése el6tt
elinditja a kalibralast. Ezutan folytatédik a toltés.

Ha megvan a kivant vizmennyiséget, a vizbevezetés lezarul, és a keverési folyamat automatikusan
elindul.

4.3.2. Keverési folyamat

A keverési folyamat kdzben a slirliség, a slrliségeltérés és az aktudlis hdmérséklet folyamatosan
megjelenik. A keverési folyamat 2,5-9 6rat vesz igénybe (lasd 4.3.6 szakasz).
A keverési folyamat végén az ECOCart automatikusan ki lesz iritve.

[lgb A sék oldodasi viselkedése a homérséklettdl fligg. Ezért hidegebb kornyezetben

hosszabb keverési folyamat lehet sziikséges.
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Még a kivant sirliség elérése utan is folytatddik a keverési folyamat egy ideig, hogy
['gb biztos legyen, hogy nem észlelheté anomdlia.

Figyelem A keverés és iirités kozben az ECOCart egységet nem szabad levalasztani
A az ECOMix késziilékrél. Az ECOMix Revolution feliigyeli a csatlako-
zast, de technikai okokbdl tébb masodpercig is eltarthat, amig a szivattyu
ledll, és a szelepek bezarddnak, igy kifolyhat akar nagyobb mennyiségii
koncentratum is.

4.3.3. A koncentratum siiriiségének mérése

Az ECOCart kilritése utdn egy utolsé mérési folyamatot kell elvégezni, hogy megbizhaté legyen az
eredmény. A siriiséget is Ossze kell vetni az elméleti értékkel. Megjelenik a tényleges koncentratum
stirliségének a célsiiriségtol valb eltérése, valamint a mért homérséklet.

Ha a mért siirliség eltérése kisebb, mint +/—0,30%, a koncentrdtum automatikusan engedélyezve
lesz. A gyartasi rendszer automatikusan attolti a koncentratumot egy megfelel6 ECOTank tartalyba.
Ha nem all rendelkezésre megfelel6 tartdly, megjelenik a tartalyvalaszté meni.

Az automatikus engedélyezést a datummal, az idéponttal, a siirliséggel és a slirliségeltéréssel egylitt
rogziti az ECOMix Revolution az adagtorténetben, és ott barmikor elérhetd.

o4

koncentratum késziljon a gyartasban, az elballitott koncentratum siirliségének az
elméleti értéktdl vald eltérése nem haladhatja meg a +/—0,30%-ot. Az ECOMix
Revolution gyartasi rendszerrel altaldban jobb eredmények érhetdk el. Ha viszont
nem igy van, akkor laboratériumi ellenérzés sziikséges.

[lg: Ahhoz, hogy az ISO 23500-4 szabvéany altal meghatarozott hatarértékeken beliili

/'\ Figyelem A végleges dializal6 folyadék 6sszetételét mindig meg kell vizsgalni.

4.3.4. A koncentratum manualis engedélyezése

Ha laboratériumi megerdsitésre van sziikség, a koncentratumot a rendszer nem engedélyezi. Ezekben
az esetekben a felhasznalénak célszerli mintat venni. A laboratériumi elemzés elvégzése utan a
keverési folyamatot meg lehet ismételni, vagy a koncentratumot ki lehet selejtezni.

A +/—-0,30%-os siirliségkiilonbség azt jelenti, hogy a koncentratum az alkalmazand6é normék
szerint j6l hasznalhat6. Altaldban az ECOMix hatarértéken beliili eredményeket ér el.

A megjelenitett siiriségkiilonbséget dokumentalni kell a mellékelt gyartasi napléban.
[@: A laboratériumi minta csak abban akkor mell6zhetd, ha a siirliségeltérés < +/-0,30%.

A mintavételhez kb. 200 ml-t le kell engedni a mintavételi csapon keresztiil (ez a keverStartaly
bal vagy jobb oldalan talidlhatd) és le kell selejtezni a kordbbi mintdk maradvanyainak eltavolitasa
érdekében. Ennek végeztével be lehet tolteni a mintat a mintavételi csdbe.

Vigyazat A mintavétel el6tt engedjen le kb. 200 ml oldatot.
Hogy ne legyen hibas az eredmény, a minta elemzése/mérése csak mini-

mum 2 éra varakozas utan végezhetd el.

B&vebb informacié a koncentratumok engedélyezésével és validalasaval, valamint a laboratériumi
eredmények értelmezésével kapcsolatban a 6 fejezetben taldlhaté.
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Miel6tt egy koncentratumot siiriiséghiba vagy hibas laboratériumi minta miatt lese-

[lgb lejteznének, a helyi miiszaki szolgalaton keresztiil mindig vegye fel a kapcsolatot a
gyartéval. Ha a koncentrdtumot a kivizsgalas lehetosége nélkiil leselejtezik, akkor
el6fordulhat, hogy utélag nem lehet kivizsgalni az eseményt.

A koncentratum engedélyezése ebben az dsszefliggésben annak megerdsitését jelen-

I:lg: ti, hogy a koncentratumot az ECOMix automatikusan engedélyezte (laboratériumi
vizsgalat nem sziikséges), vagy az Osszetételt laboratériumi vizsgélat igazolta (lasd
még a 6 szakaszt).

4.3.5. Attoltés a tarolétartalyokba

Az engedélyezés utdn a gydrtérendszer automatikusan meghatdrozza, hogy a csatlakoztatott ta-
rol6tartalyok kozil melyik ll rendelkezésre az attoltéshez, és elinditja a folyamatot (lasd a 4.3.6
szakaszt).

Ha azonban nem all rendelkezésre megfelelé6 ECOTank, vagy manudlis volt az engedélyezés, a
vélasztast a felhasznalonak kiilon kell megerdsitenie. Az Attoltés gombra kattintva az érintéképernydn
megjelenik az dsszes tartaly, amely a széban forgd koncentrdtumra van beprogramozva (lasd még a
4.3.6 abrat). A masik megoldas az, hogy a kész koncentrdtum a keverétartalyban marad, amig egy
megfeleld taroldtartaly nem lesz engedélyezve. A manuélis attoltés elkezdddik a megfeleld tartaly
kivalasztasa utan azonnal.

Ha az ECOTank eléri a maximalis folyadékszintet az attoltéskor, akkor az ECOMix Revolution
ledllitja az attoltést, és egy masik ECOTankot vagy tartalyokat ajanl. A koncentratum teljes attoltése
utan a folyamatot ledll, és a maradék koncentratum leengedik.

A 800 liter koncentratum attoltése kb. 20-30 percet vesz igénybe.

Az ECOTank tartdlyok az ilizembe helyezéskor programozhatdk be az egyes kon-

[lgb centrdtumtipusokra. Mivel az ECOMix ismeri az aktudlis koncentratum osszetéte-
lét, nincs lehetdség arra, hogy egy koncentratum egy masik koncentratum tartalyaba
legyen attoltve.

Ha a beallitdsok nem teszik lehetdvé a koncentrdtumadagok keverését, akkor az
[lgb ECOMix megvarja, amig egy koncentratumtartaly kiiiriil, mielétt egy masik adag
lenne attolthetd az adott tartélyba.

Az attoltés utan automatikusan elindul az o6blités.

A folyékony koncentratumot a csatlakoztatott ECOTank tartalyok taroljak. A koncentrdtumnak
nincs ECOCart-specifikus jelolése az ECOTank tartalyokon. Az eltarolt koncentratum nyomon kévet-
hetOségét az adagoldtarold és a leflizott gyartasi napld biztositja. A koncentratum tipusat altalanos
tartalycimkék jelzik.

[lgb A folyékony koncentratumok eltarthatésagi ideje 24 hénap.
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4.3.6. Kijelzok a gyartasi folyamat kézben
i i INTERMEDT i i INTERMEDT
ECOMix Revolution R e e ECOMix Revolution | T oo
Gyartas ‘ Azonositas - Keverés ‘ Atvitel ‘ Oblités Gyartas ‘ Azonositas Feltdltés - Atvitel Oblités
Keverétartaly megtelnek vizzel Végso kiuritése ECOCart
Kivant: 710.51
Stirtiség (kg/l): 1.1572
Szint:312.21 Na | 103mmol Siriségeltérés (%) 0.05
K 3.00mmol s o SSRRRORIIN
Befolyas: 7.1 l/min G 17smmon 06 0¢ 02 00 02 04 06
Nyomas (bar) 0.050
Mg 0.75mmol/l Hémérséklet (°C): 22.61
Acetit  3.00 mmol/l
Citrat  0.00 mmol/l
Glu 1.00g/1
Leallitas Leallitas
Feltoltésiidé 56 min Keverésiid6 61 min
. P 2 2 1y 2 . . ” 2 o
Kijelz6 a permedtummal val6 feltoltés kozben Kijelzé a keverés kdzben
]
i i INTERMEDT i i ERMEDT
ECOMix Revolution S e e ECOMix Revolution R e e
Gyartas ‘ Azonositas ‘ Feltdltés ‘ Keverés Oblités Gyartas ‘ Azonositas Feltdltés ‘ Keverés - Oblités
Transfer eljaras Atvitel: Fennmarado id6 16 min
ECOMix ECOMix Tank 4
Man. Tartalyvalasztas - Tartalyvalasztas
p— @
()
7301
Megszakitas Slrségeltérés (%): 0.03 - Stiriségeltérés (%): 0.03

” oz

Tartaly manudlis kivélasztasa Kijelz6 attoltés kozben

4.3. dbra. A kijelz6k attekintése a gyartas sordn

4.4. Gyartasi naplé

A gyartasi naplé az orvostechnikai eszkdz hasznalatanak dokumentalasara szolgdl, és azt legalabb 10
évig archivalni kell. Az ECOCart tartaly tetején, a fels6 fedél alatt taldlhaté. A jobb oldalon a naplé
mellett egy cimke taldlhaté a legfontosabb gyartasi adatokkal.

A naplé kitoltését a gyartasi folyamat kezdetén kell elkezdeni, és az engedélyezés utan kell befejezni.

[lg: A folyékony koncentratumok eltarthatésagi ideje 24 hénap.

4.5. Oblitési folyamat

A koncentratum attoltése utan a rendszer automatikusan atvalt az oblitési programra. Két kiilonb6zo
Oblitési program all rendelkezésre, amelyek a beallitdsok meniiben konfiguralhatdk:
* A normaél oblitéshez az ECOCart tartélyt el kell tavolitani.
¢ A Smartclean eljarasnal az ECOMix eldblithet6 az ECOCart tartaly eltavolitasa nélkiil is, bar
ebben az esetben a csatlakozétomldk nem lesz eldblitve.
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DE Produktionsprotokoll — FR Protocole de production — IT Protocollo di produzione — EN Production
protocol — ES Protocolo de produccién — PT Protocolo de produgdo — Fl Tuotantoprotokolla — NL
Productieprotocol — SV Produktionsprotokoll — DA Produktionsprotokol — HU Gyartasi protokoll — CS
Vyrobni protokol — SK Vyrobny protokol — SL Protokol o proizvodnji — RU MpoTtokon npoussoactsa — KK
OHajipicTik npotokon — UK Bupo6Huumit npotokon — RO Protocolul de productie — PL Protokdt
produkcyjny — HR Protokol proizvodnje — ZH 4 =1/} — VI Giao thirc sdn xuit — EL MpwtdkoAo
ntapaywyng — NO Produksjonsprotokoll — BG MpoussoactseH npotokon — ET Tootmisprotokoll — LV
Gamybos protokolas — TR Uretim protokolii — TH TWslwmoanmswdn — LT Gamybos protokolas

%

Sl oL
S QL

] 2] (] [e] [s] [e] [2] [

"

Sl oL 7

DE Erklarung der Symbole umseitig — FR Explication des symboles au verso — IT Spiegazione dei simboli sul retro — EN
Explanation of symbols overleaf — ES Explicacidn de simbolos al dorso — PT Explicagdo dos simbolos no verso — FI Symboli
selitetaan kaantopuolella — NL Verklaring van symbolen op de volgende pagina — SV Forklaring av symboler pa nasta sida —
DA Forklaring af symboler pa bagsiden — HU A szimbdélumok magyarazata a tuloldalon — CS Vysvétleni symbold na druhé
strané — SK Vysvetlenie symbolov na druhej strane — SL Pojasnilo simbolov na sliki — RU O6bsicHeHue cumsonos Ha obopoTe
— KK TaHbanapaplH, YCTiHTi XKafblHAafbl TyciHAipme — UK MosicHeHHs cumBoniB Ha 3BopoTi — RO Explicatia simbolurilor de pe
verso — PL Objasnienie symboli na odwrocie — HR Obja3njenje simbola na poledini — ZH % T %515 B — VI Gidi thich céc ky
hiéu bén [& — EL Ene€riynon twv cupBoAwv otnv endpevn oehiba — NO Forklaring av symbolene pa baksiden — BG
O6scHeHWe Ha cumBoNUTe Ha obpaTHaTa cTpaHa — ET Siimbolite selgitus jargmisel lehekiljel — LV simboliy paaiskinimas
kitoje puséje — TR Arkada sembollerin aciklamasi — TH Fa8uipdeuanuaishumnas — LT Simboliy paaidkinimas kitoje puséje

4.4. dbra. ECOCart gyartasi naplé
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4.5.1. Normal oblitési folyamat — az ECOCart tartaly levétele

Ennek a folyamatnak az elinditdsdhoz le kell valasztani az ECOCart tartalyt a rendszerrél. Az
ECOMix megjeleniti a tomlok csatlakoztatasara vonatkozé felszélitast.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Oblités Feltoltés Oblités Hulladék

Csatlakoztassa a toml6ket

Ledllitas

4.5. dbra. Az 6blités kijelz6je

4.5.2. Vizbevezetés

A tdmldk o6blitdhidhoz vald csatlakoztatésa, ill. a Smartclean folyamat elinditdsa utidn a készilék
elinditja az oblitési programot, és megkezdddik a kb. 60 | ozmézisviz beszivasa.

4.5.3. Az ECOMix eloblitése

A megadott mennyiség elérése utdn a gyartasi rendszer automatikusan atobliti az egész rendszert.
Ez kb. 12 percet vesz igénybe. Az Oblités utan a leeresztoszelep kinyilik, és a rendszer kiliriti az
oblitofolyadékot a keverdtartalybdl.

Az ECOMix az oblitési folyamat befejezése utan visszatér a fomeniibe. Az automa-
['gb tikus Oblitési miivelet nem szakithaté meg.

[@: Az ECOMix késziiléket minden gyartasi folyamat utan ki kell ébliteni.

4.6. A tartalyok feltoltése

A tartalyok feltoltését alapvets alapvetden egy tarolétartalybdl kell végezni. A tartalyok feltoltésére
a helyi el6irdsok vonatkoznak (pl. a higiéniéra és a jelolésre vonatkozédan).
Ha ettdl eltéréen a tartalyokat kdzvetleniil az ECOMix Revolution rendszerbdl toltik fel, akkor a

tartalyok feltoltésére kiilon program van:

e A tomldcsatlakozéval ellatott csévéget az utolsd taroldtartdly mogott kell csatlakoztatni.

* Nyomja meg a Start gombot, ha szeretné elinditani az attoltést.

* A Start gomb megnyomasa leéllitja az adagolast. (Ha a gombot nem nyomja meg, akkor az

attoltés csak akkor all le, ha a tartély kitrilt).
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°
i i INTERMEDT
ECOMIX ReVOlUthn Medizin & Technik GmbH
Gyértés Azonositas Feltoltés Keverés Oblités

Fémdoboz feltoltése

()
Megszakitas Sirtiségeltérés (%): 0.03

4.6. abra. A tartalyfeltoltés kijelz6je

Vigyazat: az els6 tartaly tartalmat (kb. 5 1) le kell selejtezni, mert az ECOTank
[lgb tartaly koncentratum-hozzavezetésében mas tipusi koncentradtum is lehet.

A létesitmény felelés annak biztositasaért, hogy a tartalyok allapotuk, higiéniajuk,

cimkézésiik és a szabalyozasi kovetelmények tekintetében alkalmasak legyenek a dia-

lizalé koncentratum tarolasara.

4.7. Rendszeres tisztitas forro vizzel

Az ECOMix Revolution kialakitdsanak kdszénhetben alkalmas a forrd vizes tisztitasra. |d6ézithetd
az ECOMix Revolution éblitése az ozmézishurok forré vizes kezelése kdzben. A forré tisztitds opcid
aktivalasdhoz vagy konfiguralasidhoz a kovetkezo [épéseket kell megtenni:
e A Tisztitas opcié aktivalasa az Altalanos beallitasok alatt.
* A tisztitasi folyamat megnyitasa (a Beallitasokban)
* Konfiguralas kivalasztasa
e Valassza ki a megfelel6 napot, majd programozza be az id6t és az idétartamot.
A rendszeres hidegtisztitasi lehetéségek mar létrejottek, de még nem aktivak.
Ha a gép a programozott idében a fémeniiben van, a vizbevezets szelep és a leeresztécsap kinyilik.
[gy atoblithetd forrd vizzel a vizhozzavezetés is.

o o
i i INTERMEDT i i INTERMEDT
ECOMix Revolution Medizin & Technik GmbH ECOMix Revolution Medizin & Technik GmbH
Tisztitasiid6szakok Végeszeridd: 2018-04-27 14:29 Tisztitas
Hé | Ke Sze Cs Pé ‘ Sz0 ‘ Va
> Forrévizes kezelés Hideg oblités
a
v Start Tartam (sec) Start Tartam (sec) Vége
Hétfs 00:00:00 o . A
Forrdvizes kezelés
Kedd 00:00:00 o
Sterda 00:00:00 o
Csiitortok | 00:00:00 o Tartam (sec): II]
Péntek 00:00:00 o
Szombat | 00:00:00 o Start (h|min):
Vasérnap | 00:00:00 0
Konfiguralas l Vissza I

Tisztitasi folyamatok attekintése A folyamat programozdasa

4.7. abra. Tisztitas forré vizzel
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4.8. Szirocsere

4.8.1. Szurdcsere

Az ECOMix Revolution gyartasi rendszerben |év6 sziird a gyartott koncentratum szlirésére szolgal
az ECOTank tartalyba torténd attoltéskor. A gyartasi folyamat elinditasa el6tt az ECOMix gyar-
tasi rendszer ellenérzi, hogy a sziirbkapacitas elegendé-e egy méasik attoltési folyamathoz. Ennek
a meghatarozasa belsé mérésekkel torténik. Az ECOMix jelzi a gépkezeldnek, ha a sziirét ki kell
cserélni.

A végsziir6 hossza 20 hiivelyk. Arra szolgal, hogy visszatartsa a szilard anyagokat az attoltéskor.
A sziir6 cseréjéhez ki kell nyitni a sziirébetét aljan lévé csapot. Miutdn tavozott a folyadék sziirobdl,
eltavolithaté a patron a patronkulccsal, és kicserélhetd a sziird. Figyelni kell a tomités megfeleld
illeszkedésére (a tomitésnek felill kell lennie) a patron visszacsavaradsakor. Ha a patron aljan 1évé
csap megint el van zarva, akkor a meniibdl elindithaté a Megerdsités gomb megnyomasaval a gyartasi
folyamat.

A koncentratum, ill. a s6k minden maradvanyat torélje egy tiszta ronggyal a patron
['gb csavarmenetérdl, killénben szivarogni fog a patron.

4.8.2. A belso sziiro cseréje

Az Intermedt minisziiré6 az ECOMix Revolution belsejében taldlhatd. A sziird cseréjét karbantartas
keretében kell elvégezni. A csere csak akkor lehetséges, ha nincs folyadék az ECOMix késziilékben.
A sziir6 két kivitelben késziil, az aldbbiakban mindkét véltozat cseréjét leirjuk.

A belso sziird cseréje — A valtozat

”_.”n

4.8. abra. A bels6 sziir6 cseréje (A véltozat)

1. A vezérlGszekrény kulcsaval nyissa ki a zarakat, és vegye le az ECOMix alsé eldlapjat
2. Csavarja le a hollandi anyat (lasd a képet).
3. Vegye ki a régi sziir6t
4. Tegye bele a szlir6t a betétbe
5. Tegye be az adaptergyiiriit (a képen: fehér) a betétbe. Hasznélja erre a célra a régi adapter-
gylrit Ezt nem sziikséges kicserélni.
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6. Szerelje fel ismét a késziiléket, és hizza meg a hollandi anyat.

7. Ugorjon a manuilis éblitési programra a kdvetkezd Gton: Beallitasok > Tech. menii > Oblités.
Nyomja meg az Oblités gombot, ha szeretné elinditani az Oblitési folyamatot.

8. Az oblitési folyamat utan ellendrizze, hogy nincs-e szivargas.

9. Tegye vissza az ECOMix Revolution elélapjat.

A belso sziiro cseréje — B valtozat

4.9. dbra. A belsd sz{ir6 cseréje (B véltozat)

1. A vezérlGszekrény kulcsaval nyissa ki a zarakat, és vegye le az ECOMix alsé eldlapjat

2. Csavarja le a hollandi anyét (lasd a képet).

3. Vegye ki a régi szlir6t

4. Cslsztassa az 0j szlirot oldalrél a miianyag blokkba.

5. Tegye fel a hollandi anyat, és hlizza meg

6. Ugorjon a manualis éblitési programra a kdvetkezd Giton: Beallitdsok > Tech. menii > Oblités.
Nyomja meg az Oblités gombot, ha szeretné elinditani az Oblitési folyamatot.

7. Az Oblitési folyamat utan ellendrizze, hogy nincs-e szivargas.

8. Tegye vissza a helyére az ECOMix Revolution el6lapjat.

4.8.3. A sziirok eltavolitasa a csatlakozéboél

A 2020 aprilisaig kiszallitott ECOMix Revolution tgy késziilt, hogy mind a két csatlakozéban volt
szlir6. Egy technikai valtoztatasnak kdszonhetden ezek a soron kovetkezé karbantartas vagy javitas
soran el lesznek tavolitva. Ha a felhasznalénak kell eltdvolitania a szlir6t, akkor az alabbi eljaras
kovetendo:

1. Tavolitsa el a csatlakozét az 6blit6hidrol.

2. Hasznéljon segédeszkozként egy csavarhizét vagy fogdt, és nyomassal emelje ki a szlir6t a
csatlakozébél. Eléfordulhat, hogy a régi sziiré megsériil. Ezzel nincs baj. Eldobhaté.

3. Csatlakoztassa a csatlakozét az 6blitéhidhoz.

4.9. Opcionalis funkciék hasznalata

Az opcionalis funkciék a V1.7-t6l alinak rendelkezésre.
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4.9.1. Opcionalis funkciék engedélyezése

A f6meniibdl a Bedllitdsok > Opcidk meniiponton keresztiil juthat el az opcionélis funkcidk engedé-
lyezésére szolgalé meniibe:

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Opcionalis jellemzék

| 0 | [ Kérés ]
Funkcié Szam Allapot
EC-Vidék-1 1000 ]
EC-Vidék-2 1001 :
Specidlis produkcié 1002
EC-Kontingens 1003 o]
Vészhelyzet-EC 1004

Vissza

4.10. &bra. Opciék menii

Opcié Szadm Leiras
EC-Vidék-x 1000, Elére kijelolt régiok mas gyartasi helyekrél szarmazé ECOCart
1001 tartalyokhoz

Speciélis produk- | 1002 Lehet6vé teszi a gyartast, ha az RFID-olvasé felismeri a patront,

cié de nem tudja beolvasni a gyartasi adatokat egy ECOCart tartaly-
bl

EC-Kontingens 1003 Megmutatja, hogy hany ECOCart keverhetd specidlis gyartas-
ként.

Vészhelyzet-EC 1004 LehetOvé teszi a gyartast, ha a magnessel valé bal oldali kapcso-

Ids nem érzékelhet6. A specidlis gyartas opcidval egyiitt a két
csatlakozé leolvasdsa megkeriilhetd.

IMSERVICE 112 Idében korlatozott adminisztraciés izemméd (nem szerepel a me-
niiben)
Osszes opci6 ki- | 1337 Osszes opcié visszaéllitdsa (nem szerepel a meniiben)

kapcsolasa

Az opcié hasznalatanak az engedélyezéséhez a megadott szamot be kell irni a fels6 mez6-
be, és kérést kell kiildeni. A megjelenitett adatokat ezutan el kell kildeni az Intermedtnek (in-
fo@intermedt.de). A valasz beérkezéséig és megadasaig nem szabad kilépni a meniibél, és nem
szabad kikapcsolni a rendszert.

[@: Ha az engedélyezési kéd kérésének menlijébdl a kéd beirdsa el6tt kilép, akkor a

generalt kod érvénytelen lesz, és djra kell kérni.
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ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Funkcidkioldas

Az Intermedt engedélyezése, telefonon vagy e-mailben
+49(0)4952826910vagy info@intermedt.de

Ne Iépjen ki a menUbdl az aktivélas soran!

Sorozatszam 00953
Funkci6 kod 1002
PIN 3472

Vissza

4.11. 4bra. Engedélyezés menii

4.9.2. EC-Vidék

Az EC-régid opcidt annak biztositasara hasznaljak, hogy az elsddleges gyaron kiviili gyartdizemekben
gyartott ECOCart tartdlyokat ne lehessen olyan teriileteken 1évé lizemekben gyartani, ahol ezek a
patronok nincsenek regisztralva.

4.9.3. Specialis produkcié

A specidlis gyartasi opcié lehetévé teszi az ECOCart tartdlyok gyartasba adasat, ha az ECOMix
képes felismerni a patront, de a gyartasi adatok nem olvashatdk.

Ahhoz, hogy tovabbra is kontrollalhaté legyen az oldat készitése, a tartalykonfiguraciéban a speci-
alis termelés aktivalasa utan meg kell adni a vizmennyiséget és az egyes koncentratumok TC-értékét
is. Fontos annak biztositasa is, hogy a helyes siirliségi értékek legyenek tarolva. Az értékek az
ECOCart beolvasasakor a gyartasi meniiben érhetdk el, ill. lekérhetbk a helyi Gigyfélszolgalattdl ezek
az adatok.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Beadllitasok: Tartalyok

@ ] G ]

Natrium 0.00 mmolll

Kalium 0.00mmol/l

Kalcium 0.00mmol/l

Magnézium 0.00 mmol/l

Acetiat 0.00mmol/l

Citrat 0.00mmol/l

Gliikéz 0.00 g/

Higitas 1:0
Teljestérfogat 0.01 Viz 532.71
Céislirliség (kg/l) 1.15000 TC 0.00047

Vissza

4.12. dbra. A gyartasi adatok megaddsa a tartdly meniijében

A specialis gyartas az Altalanos beallitasok meniiben a jel6lonégyzet bejelolésével, ill. a bejeldlés
visszavonasaval barmikor be- és kikapcsolhaté.
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Egy speciélis gyartas elinditdsadhoz valassza a Gyartas meniipontot a fémeniiben, majd valassza ki
a koncentratumhoz beprogramozott megfelel6 tartalyt.

A specialis gyartas mindig manualisan kell attolteni. Minden egyéb tekintetben a folyamat ugyanaz,
mint a normal gyartasnal.

Az adag a gyartasi datum és az ECOMix késziilékben szerepld sorszam segitségével egyértelmiien
azonosithaté az adagtorténetben. Az adag az adagtorténetben SM jeldlést kap.

Mivel az ECOMix kizardlag a tartdlyban [évé adatok alapjan gyartja le a koncentra-
[@: tumot, a specialis gyartasnal dont6 fontossagu, hogy minden érték helyesen legyen
megadva, és a gyartas megkezdése el6tt ellendrizzék az ECOCart Gsszetételét.

oy 0
i i INTERMEDT i i INTERMEDT
ECOMix Revolution Medizin & Technik GmbH ECOMix Revolution Medizin & Technik GmbH
Specialis produkcié Selection Feltsltés Keverés ‘ Atvitel Bblités Specialis produkcié Selection Feltdltés Keverés ‘ Atvitel Oblités
Valassza ki és erésitse meg a Koncentratum céltartalyat Szamlalé: 31 Valassza ki és er6sitse meg a Koncentratum céltartalyat Szamlalé: 31
Natrium 103.00 mmol/l Gliikéz 1.00 g/l
Kalium 2.00 mmol/l Higitas 1:35
Kalcium 1.50 mmol/l Total amount| 800.0 |
Magnézium 0.50 mmol/l Célslriiség (kg/l) 1.15852
Acetat| 3.00 mmol/l Viz 532.7 1
Citrat 0.00 mmol/l TC 0.00047
Megszakitas Megerdsités | Megszakitas Megerésités I

A koncentratum tipusanak kivélasztasa az ECOTank segitségével A gyartési adatok ellenérzése inditas el6tt

4.13. 4bra. A specidlis gyartasi eljaras inditasa

4.9.4. EC kontingens

A kiilonleges gyartasi lehetéség hasznalatahoz EC kontingensre van sziikség. Ez minden kéréssel
novekszik hisszal, és minden speciélis gyartasnal csokken eggyel. Az adag onnantél szamit felhasznalt
adagnak, amikor a szivattyl a keverés soran elindul.

[@: Amig a specialis gyartasi opcié aktiv, nem érhet6 el a technikusok keverési meniije.

4.9.5. Vészhelyzeti EC

Abban az esetben, ha a bal vagy jobb oldali csatlakozét nem ismeri fel az ECOCart, a bal és jobb
oldali csatlakozé mell6zhetd a vészhelyzeti EC opcidval.

Ha csak a magneses érzékelGvel rendelkezé bal oldali csatlakozét szeretné mellézni, akkor csak a
vészhelyzeti EC opciét kell engedélyezni.

Ahhoz, hogy az ECOMix mindkét csatlakozét mell6zze, a specidlis gyartasi opciét is aktivalni
kell. Ahhoz, hogy egy ECOCart tartaly ilyen koriilmények kdzott is ki lehessen keverni, a megfeleld
tartalykonfiguraciot teljes egészében tarolni kell (I4sd a 4.9.3 szakaszt).

Ilg: A vészhelyzeti EC opcidé a kovetkez6 gyartas utdn vissza lesz allitva.

Ha az ECOMix taviranyithatd, a gyartast egy Intermedt-technikus e lehetéség nélkiil
['gb is elindithatja a taviranyitéval.
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4.10. Beallitasok

4.10.1. Beadllitasi menii

A meni a fémeniibél a Beallitdsok gomb megnyomasaval nyithaté meg. A rendszer tobb almeniihéz
is hozzaférést biztosit.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Beallitasok

[ Altalanos ] [Tech.menu] [Gyéﬂés,itétd]
elézménye

[Tartélykonﬂg [Felhasznélé] [ Tisztitas ]

Lehetéségek PLC konfig.

Vissza

4.14. abra. Bedllitasi menti

4.10.2. Altalanos beallitasok

Ebben a meniiben konfiguralhaté a bikarbonat-koncentracio, a tartalyok feltoltése és az dnkalibralas.
A sziirke szinl lehetdségek csak akkor allnak a technikusok rendelkezésére, ha be vannak jelentkezve.

ECOMix Revolution INTERMEDT
. 2022-08-02 16:00
Altalanos beallitasok
Bikarbonat: Nyelv [en]¥]
Szeleptipus: [1]V] Id6z6na GMT G
Autom. azon. |:|Autom. atvitel Autom. oblités
|:| Specialis produkcié |:| Gyartasi tételek keverése
Tisztitas [ ]Fémdoboz feitsitése [ ] Kalibracioval
Atvitel - Tartam: 20 min
Atvitel - Utkozs: 10 min

Ver.: 1.7

4.15. abra. Altaldnos beallitasok menii
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A beallitasok magyarazata

Opcid Magyarazat

Bikarbonat A dializisfolyadékban [évé bikarbonat értékének beallitasa

Nyelv A GUI nyelvének kivalasztasa

Id6zéna Helyi id6z6na beallitasa

Szeleptipus* A beszerelt szeleptipushoz tartozé kapcsold

Autom. azon. Az ECOMix 2 perccel az ECOCart csatlakoztatasa utan elkezdi a gyartast.
Autom. avitel Az ECOMix automatikusan elinditja az attoltést.

Aut. oblités Az ECOMix az attoltés befejezésekor elinditja a Smartclean folyamatot

(6blités a csatlakoztatott ECOCart tartallyal).
Specidlis  produk- | Csak akkor, ha opcidként van bekapcsolva: atkapcsolds a normal és a spe-

cié cialis gyartasi méd kozott

Gyartasi  tételek | Omlesztett tartaly konfiguraciéja: kiildnbozé6 ECOCart tartalyok adagjai
keverése keverhetok egymassal.

Tisztitas Aktivalva van az ltemezett tisztitas

Fémdoboz feltolté- | Aktivalva van a tartalyok feltoltése.
se

Kalibraciéval Az ECOMix automatikus 6nkalibraldsa minden gyartasi folyamat el6tt
Attoltés — Tartam* | Beiitemezett attoltési idé

Attoltés — Utkozé* | Tovabbi attoltési idd a sziirbesere iddpontjanak meghatarosahoz

* Csak technikusok végezhetik a konfiguralast

4.10.3. Tartaly konfiguralasa

Az egyes ECOTank tartdlyokhoz be kell programozni a koncentratumtipusokat. A megjelenitett
tartdlyokat a szdmozott gombra kattintva lehet médositani. Minden tartalyndl meg kell adni az
Osszetételt. Az értékek elérhet6k az azonositadsi meniibél, vagy lekérhetdk a terméktamogatastol.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Beallitasok: Tartalyok

G

Natrium 0.00 mmol/l

Kalium 0.00 mmol/l

Kalcium 0.00 mmol/l
Magnézium 0.00mmol/l
Acetat 0.00 mmol/l

Citrat 0.00 mmol/l

Glitkéz 0.00g/1

Higitas 1:0
Teljestérfogat 0.01
Célsiiriiség (kgll) 1.15000

Vissza

4.16. dbra. Tartdlykonfiguraciés menii

A V1.7-tdl kezdve a Specidlis gyartas opcid aktivalasakor tovabbi adatok megadasa sziikséges (lasd
a 4.9.3 szakaszt).

40 Verzi6: 2022/09

13.18.75., | Manual ECOMix Revolution (HU), 1, F: M. Lorek, 23.06.2023



INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

ECOMix Revolution hasznalati utasitas

4.10.4. Adagtorténet

Az ECOMix készilékkel gyartott 6sszes koncentratum elérhetd innen. A nyil billentyiikkel megjele-

nithetok a korabbi vagy késobbi adagok.

ECOMix Revolution

INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Gyartasi tétel el6zménye

1dé DT#2018-05-02-15:02:02
Szamlalo 5

Gyartasi tétel 1-56789

Viz 710.01

Célsiirliség 1.1572kg/l

Siiriiségelt. 0.03%

Kevert TRUE

Dekantalt TRUE

Tartalysz 1

Fémdoboz FALSE

Sziirdszamlalé 5

l Vissza I

5/12

Na: 103.00 mmol/l
K: 3.00mmol/l
Ca:1.25mmol/l
Mg: 0.50 mmol/l
Acetit: 3.00mmol/l
Citrat: 0.00 mmol/l
Glu:1.00 g/l
Dil.:1:0

EM2

4.17. 4bra. Adagtorténet megjelenitése

" s

Az attoltés felelosét a bal alsé sarokban kell beirni:

EM2: automatikus folyamat
ECOMix: sikeres mérés az ECOMix készulékkel
Mas érték: felhasznaldi bevitel

4.11. Technikusprogramok

Ezek a programok a felhatalmazassal rendelkez6 technikusok szamara késziiltek. Ezek lehetové teszik
az egyedi folyamatok hasznélatat (pl. a keverétartaly leeresztése) és a DTF-érzékelé konfiguracidja-
nak naplézasa utan. Az érzékelk és a miikddtetéelemek allapota az |/O meniibdl érhetd el.

ECOMix Revolution

INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Tech. menii

10-attekintés Kalibralas

Online
szolgaltatas

Keverés

[ EC kiuritése ]

Mérés

Atvitel

fr——
e

[ Oblités

)

[
[

Hulladék

~
N
J

Fémdoboz

Vissza

4.18. abra. Tech. menti

Verzi6: 2022/09

13.18.75., | Manual ECOMix Revolution (HU), 1, F: M. Lorek, 23.06.2023

41



@
. . o ", INTERMEDT
ECOMix Revolution hasznalati utasitas Medizia & Techalk GrbB

A technikusok programjait tesztelésre és a hibas komponensek esetén segitségnyiij-
tasra szoktdk hasznalni. Emiatt a biztonsagi funkcidk részben ki vannak kapcsolva.
Az ECOMix miitkodését ezért hasznalat soran feliigyelni kell.

4.11.1. Manualis keverés

Nyomja meg a Keverés EC gombot a keverési folyamat elinditdsdhoz vagy leallitdsahoz. A gép
folyamatosan keverni fog, amig a funkciét ki nem kapcsolja.

A 2. fazis opcié csak akkor érheté el, ha be van jelentkezve egy technikus, mert a keverési folyamat
kézben az ECOCart is kidrdl.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Setpoint (bar): 0.030
Nyomas (bar): 0.020
Hémérséklet (°C): 23.95
[ 2. fazis

Megszakitas

4.19. dbra. Menii: manualis keverés

4.11.2. Manualis kilirités

Nyomja meg a Start gombot az ECOCart kiiiritéséhez.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Evacuating EC

Nyomas (bar): -0.050

Megszakitas

4.20. abra. Menii: manualis kilirités
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4.11.3. Manualis mérés

Nyomja meg a Mérés gombot a koncentratum siriiségének a megméréséhez. A mérés par percig
tart. A megjelenitett siiriiségérték 20°C értékre kompenzilva értend6. A mérés megkezdéséhez
csatlakoztatni kell az ECOCart tartalyt vagy az éblitohidat.

A Szivattyld max. opcié csak a bejelentkezett technikusok szdmara érheté el.

ECOMix Revolution INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Méret
Sirliség mérése

Vizs(rtség (kg/l): 0.99732
Hémérséklet (°C): 23.91
Fennmaradd idé: 45 sec
Tomeg (kg): 0.57246
TC: 0.00045
Méret (kg/l):  0.99756
9000.0

Megszaidas

4.21. dbra. Menii: manualis mérés

4.11.4. Manuadlis attoltés

A koncentratumok akkor tolthetdk at, ha van még csatlakoztatva ECOCart. Ha id6kdzben eltdvoli-
tottak, akkor egyszer be kell olvastatni a géppel a fomenii Gyartas meniipontjan keresztiil. A kijelzén
megjelend célsiiriiséget is fel kell jegyezni. Ezt a siirliséget kell majd beleirni az Attéltés program
elsé mezo6jébe. Ennek hidnyaban nincs validalas.

A V1.7-t6l kezdve a célstirliség mar nem kérdezhet6 le a Gyartads meniiben a keverés
n@: utan. Az adagtorténetbdl lehet kikeresni.

Biztonsagi okokbdl a koncentrdtumot nem lehet ellen6rzés nélkil attolteni. Harom jévahagyasi
lehetdség van:

* Mérje meg a slirliséget ebben a meniiben, az eltérés < 0,30%; a siiriiség eltérése megjelenik

* Adjon meg kiilsé siirliségmérést (laboratérium vagy kézi késziilék). Adjon nevet a mérésnek,
és adja meg a mérési hdmérsékletet is. A siirliségeltérést az ECOMix szamitja ki, és annak <
0,30%-nak kell lennie.

Névként megadhatd az intézmény vagy cég rovid elnevezése.

e ErGsitse meg, hogy az alkatrészek laboratériumi ellendrzése sikeresen megtortént. Adja meg
névnek a Labor elnevezést, a homérséklet értéke legyen 20.00, a célsiirliség pedig a mért
stirliség.

Ha valamelyik feltétel teljesiil, akkor a Folytatds gomb megnyomasaval a kovetkezé meniibe Iéphet.
A koncentratum attoltéséhez nyomja meg az Attoltés gombot, és vélasszon ki egy tartalyt. Csak
olyan tartdlyokat ajanl fel a rendszer, amelyek az ECOCart tartdlynak megfelelé koncentratumra
vannak programozva.

[lgb A manudlis attoltés utn el kell dbliteni az ECOMix készlléket.
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INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

ECOMix Revolution

INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

ECOMix Revolution

‘ Méret

Mérés ECOMix vagy kulséleg. Insert cél siirliség

ECOMix Méret Kuls6 mérés

Siriiség (kg/l): Neév
11566
Hémérséklet (°C):
Mérés
0.0000
Meéret (kg/l): 1.1559 S(rtiség (kg/l):
Sriségeltérés (%): -0.06 % 0.0000

Megszakitas Folytatas

Atvitel
ECOMix

Megszakitas Surliségeltérés (%): -0.06

Man. Tartalyvalasztas

4.22. abra. Menii: manudlis attoltés

4.12. Védelmi funkciok

Az ECOMix Revolution tartalmaz néhany véddprogramot, amelyek védik az ECOMix késziiléket,

valamint a tarolétartalyokat és a dializisegységet.

15

be kell kapcsolni.

Ahhoz, hogy az ECOMix biztonsigi mechanizmusait hasznalni lehessen, a késziiléket

4.12.1. Az ECOMix védelme forrd vizes tisztitas kozben

Az ECOMix Revolution késziilék tisztithatd forrd vizzel. Nem rendelkezik sajat fiitése, de a perme-

atum hurokvezeték atoblithetd forrd vizzel.

Gyartas kozben nem ajanlott a forrd vizes tisztitas. llyenkor ugyanis a gyartasi folyamat kozben a

permeatum bevezetése sziinetel addig, amig a viz le nem hiil 35°C-ra.

/N\

latot, és ne hasznalja a késziiléket.

Felismerhet6 miszaki hiba vagy kiilsé sériilés esetén értesitse a miiszaki szakszolga-

Telefonos iigyfélszolgalat: lasd 10. fejezet
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5 Hibauzenetek

A lehetséges hibdk és a kapcsolédd hibalizenetek alabbi listadja a hibak értékelésére szolgal.

Az

itt leirt egyes szerviztevékenységeket, mint példaul az alkatrészek cseréje, csak erre felhatalmazott

szakemberek végezhetik el.
Az aldbbi hibalizenetek fordulhatnak el6. A legtobb hibalizenet narancssarga mezoben jelenik meg

a kijelzén.
Error | Hibalizenet Ok Magyarazat / kezelési utasits
ID
273 Magas folyadékhémérséklet | A DTF-érzékelében a hémérséklet | A vizminta vételezése valdsziniileg
40°C felett van meleg vizes mosas kdzben tortént.
Vérjon, amig a viz lehdil.
274 | Alacsony folyadékhémér- | A DTF-érzékel6ben a hémérséklet | A viz tal hideg a gyartas elindita-
séklet 10°C felett van sdhoz
289 Hiba: siirliségmérés Mért siiriiség < 0 Forduljon a szervizhez
290 | Hiba: szintmérés Meghatarozott folyadékszint < O | Forduljon a szervizhez
1025 | Hiba attoltés kozben Nem talalhaté feltolthetd tartaly, | El lett tavolitva egy tartaly. Csat-
habar kordbban a gép érzékelte | lakoztassa a tartalyt djra, vagy for-
mar. duljon a szervizhez
1026 | Tulcsorduld keverdtartaly Bekapcsolt a keverGtartaly | A keverGtartaly toltésszintje tal
4097 tulfolyas-érzékeléje 15 masod- | magas. Forduljon a szervizhez
percre
4098 | Tdlmelegedett a szivattyd Szivattyt talhémérséklet- | Forduljon a szervizhez
érzékeldje 5 masodpercig
miikddésbe 1ép
293 | Siirliség a tliréshatdron ki- | Lasd lizenet Ujrakeverés vagy laboratériumi
viil van (+/-0,3%) a végsd minta vétele és elemzése
mérés utan. Laboratériumi
vizsgélat
292 | Slirliség a tliréshatdron ki- | Lasd lizenet Ujrakeverés vagy forduljon a szer-
vil van (+/-4%) 1. keve- vizhez
rési fazis utan
1028 | Lejart a maximalis attoltési | Lejart a 60 perces maximalis id6 | Az attoltési szlir6 eltomodhetett,
idé. az attoltésre. és ki kell cserélni. Ha nem tolthetd
at a koncentratum, akkor forduljon
a szervizhez
1029 | A kever6tartaly nem dres az | Bekapcsol az ECOTank tilfolyds- | Masik tarolétartaly manuélis kiva-
Gjratoltés utan! érzékel6je, de a keverdtartaly nem | lasztasa
ures.
— A DTF érzékelo nem ires! | A DTF-érzékel6  silya az | Megszakitds, tavolitsa el az
ECOCart-érzékelés soran tobb | ECOCart tartdly az ECOMix
mint 60 g készllékbol, és Oblitse at a
technikusok meniijébal.
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INTERMEDT

Medizin & Technik GmbH

Error
ID

Hibaiizenet

Ok

Magyarazat / kezelési utasitas

Az EC bal oldali csatlakozé-
ja nincs csatlakoztatva

Hiba: bal oldali magneses érzéke-
16

Ismételje meg a bal oldali csat-
lakozé csatlakoztatdsat; gyartas a
tavoli kijelzbn vagy a vészhelyzeti
EC-n keresztiil

Jobb oldali csatlakozd nincs
csatlakoztatva

A jobb oldali csatlakozéban 1évé
érzékeldo nem ismeri fel az érvé-
nyes cimkét

Ismételje meg a jobb oldali csat-
lakozé csatlakoztatasat; gyartas a
tavoli kijelzbn vagy a vészhelyzeti
EC-n keresztiil

257
515

ECOCart nincs csatlakoz-
tatva

Az ECOCart tartélyhoz nincsenek
csatlakoztatva a csatlakozdk.

Ismételje meg mindkét csatlakozé
csatlakoztatasat

Az ECOCart tartalyt mar
hasznaltak

Az ECOCart adag mar szerepel
az adagtorténetben

A ECOCart tartdly mar hasznal-
tak egyszer. Hasznaljon masik
ECOCart tartalyt.

Nem érhet6 el megfelelo
tartaly. Folytatja?

Nem all rendelkezésre a megfeleld
tipushoz konfiguralt tarolétartaly.

Allitsa be a tartaly konfiguracio-
jat (csak akkor, ha koncentratum-
cserét kell végrehajtani); ellenkez6
esetben vagy a tartélyokat kell fel-
tolteni, vagy rossz ECOCart tar-
taly lett kiszallitva (ellenérizze az
Osszetételt).

Cserélje ki sziir6t. Ezutan

folytatas.

A maximalis attoltési id6 letelt
vagy a szlir6szamlalé > 50

Szlir6csere

Nem taldlhat6é megfeleld ta-
rolétartaly

Nem all rendelkezésre megfeleld
ECOTank tartdly, amelynél nem
kapcsol be a tdlfolyas-érzékeld.

Varja meg, amig a folyadékszint le-
siillyed

A térolétartdly maradék
kapacitdsa nem elegendd!
Folytatja?

A keverétartaly tartalma nem fér
bele teljesen a kivalasztott tarolé-
tartalyba.

Eléfordulhat, hogy a koncentratu-
mot manuélisan kell tébb tartalyba
szétosztani.

Vérakozas Halbzati hiba

Halézati hiba. Az ECOMix 1:40
percig var, amig helyredll a kom-
munikacié a tartalymodullal.

Varjon. Ha a kijelz6 nem valtozik:
forduljon a szervizhez

294

Hiba: automatikus kalibra-
las

516

Hiba: el6tisztitas

296

Hiba: sdlykorrekcié mérés
automatikus kalibralasa

297

Hiba: max. szintmérés au-
tomatikus kalibralas

Hiba az automatikus kalibralas
soran

Ertesitse a szervizt, vagy vegye le
az ECOCart tartdly, iritse ki és

Oblitse ki az ECOMix készlléket,
majd csatlakoztassa ugyanazt az
ECOCart tartélyt.
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6 Siiriiségeltérés és laboratoriumi elemzés

6.1. Siiriiségeltérések értelmezése

Az ECOMix altal jelzett siirliségeltérés mindig a célértéktdl vald eltérés.

A megengedett slirliségeltérések abszolit hatara +/—0,30%. A célértéktdl nagyobb eltérést mutatd
koncentratumokat soha nem szabad laboratériumi vizsgalat nélkiil felhasznalni.

Miel6tt egy koncentratumot stirliséghiba vagy hibas laboratériumi minta miatt selejteznek, mindig
vegye fel a kapcsolatot a miiszaki szakszolgalattal. Ha a koncentratumot e nélkiil a vizsgalat nélkdl
leselejtezik, a hiba gyakran méar nem éallapithaté meg.

[lgb A tételek megismételhetoségétdl fliggetleniil a koncentratum nem hasznélhaté fel a

célértéktol vald +/—0,30%-os eltérés laboratériumi vizsgalata nélkiil.

6.2. Siiriiségmérés validalasa az iizembe helyezéskor

A rendszer a célértéktdl vald +/—0,30%-os slirliségeltérésre van kalibralva. Az érvényesitési szakasz
a telepités megkezdését kovetd elsé 5 tételbdl all:
¢ Az Intermedt altal felhatalmazott technikusok az lizembe helyezéskor gyartott koncentratumo-
kat elemzésre megfeleld laboratériumba kiildik. A technikus azonban a rendszer és a gyartasi
folyamat ismerete alapjan engedélyezheti e koncentratumok hasznélatat az eredmények beér-
kezése el6tt, ha azok siirliségének eltérése max. +/—0,30%. A technikus felel6s azért, hogy a
mintadk eredményét tovabbitsa az Intermedtnek.
e A validalasi szakasz részeként az lizembe helyezés kezdete utan késziilt 6t adagbdl kell mintat
vennie a kezel6 létesitménynek, méghozza olyanokbdl, amelyeket nem a technikus allitott eld,
ill. amelyekbdl nem a technikus vett mintdt. Ezek az adagok csak a laboratériumi eredmények
beérkezése és értékelése utan engedélyezhetbk. Az engedélyezés szempontjabdél a 6.6 szakasz-
ban felsorolt, az egyes OsszetevOkre vonatkozd tiiréshatarok betartdsa tekintendé mérvadénak.
e A kovetkez6 adagok esetében a laboratériumi ellendrzésre csak akkor van sziikség, ha ezt az
ECOMix kéri. Ez mar nem része a validalasnak.

6.2.1. Eltérés a validalasi sématol

Ha a dializiskezelést ny(jté intézmény a validalas sordn szeretne eltérni ezektdl a specifikacidoktdl, ez
csak az Intermedt céggel mint gyartéval vald egyeztetés utdn lehetséges.
6.3. A laboratériumi elemzés végrehajtasa

A mintavételt a 4.3.4 szakasz irja le.
Az elemzést megfelel6 laboratériumban kell elvégezni. A loboratériumot érdemes ellendrizni az elsé
elemzés el6tt (pl. az iizembe helyezés el6tti folyékony koncentratummal elldtott minta bekildésével).
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A kornyezetvédelmi laboratériumok ritkan képesek ilyen 6sszetételli koncentratumo-
['gb kat megfelelé pontossaggal mérni. A vérmintakra szakosodott laboratériumok ezt
gyakran a médszertanuk kismértékii megvaltoztatasaval (pl. el6higitas) el tudjik

érni.

6.3.1. A laboratériumi elemzés terjedelme

“ sz

meghatarozasat g/l (glikéz) és mmol/l (minden mas ion) mértékegységben megadva. Azonban
nem mindenhol allnak rendelkezésre megfeleld laboratériumok, amelyek a koncentratum elemzését
megfelelé pontossaggal el tudjak végezni. Ezért az Na, K, Ca, Mg és klorid koncentracidjanak
elemzése alapkovetelmény.

Ha nem all rendelkezésre megfelelé laboratérium, amely az Osszes ilyen iont elemezni tudja, ak-
kor a lehet6 legtobb iont kell mérni, hogy a natrium mellett legalabb két masik komponensnek is
szerepelnie kell. Ha ez a korlatozas a validalasi fazisban el6fordul, akkor a validalasi fazisban el6alli-
tott 5 koncentratum kozil 2-bdl egyenként 50 ml mintat kell elkiildeni az Intermedtnek a megfeleld
megjegyzéssel egylitt vizsgalatra.

6.3.2. Az elemzésre szant mintak azonositasa

A laboratériumi elemzésre szant mintakat az azonositas érdekében mindig meg kell jellni a kapcso-
l6d6 ECOCart adagazonositdjaval (pl. A98765ML-EC767). Ha a mintat az elemzéshez masképp
cimkézik (pl. a dializis adagszama), akkor az adagazonositét is fel kell tiintetni az Intermedt céggel
folytatott levelezésben.
Ha a mintakat vagy eredményeket az eredmények értékeléséhez az Intermedtnek kiildi, a kovetkez6
adatokra van sziikség:
» adagazonositd
¢ a dializiskezelést ny(jté intézmény a hely megjeldlésével vagy az ECOMix gyartasi szamaval
* a gyartds datuma
e Sirliség vagy stirliségeltérés az ECOMix szerint
* Panasz esetén:
— A kitoltott gyartasi naplé masolata
— A panasz leirasa

6.3.3. A laboratérium altal kért informacidk

A mintavétel el6tt egyeztetni kell a laboratériummal, hogy mennyi mintara lesz sziikség. Ez az
alkalmazott médszerektdl és az elemzés terjedelmétdl fiigg.
Ezenkivil a laboratériumoknak minden egyes mintahoz legaldbb a kovetkezé informacidkat kell

megadniuk:

e Lathato jelzés, hogy dializalé koncentratumrdl van szé

* A minta egyértelmii azonositdja (idedlis esetben adagazonositd)

o Ugyfél elérhetéséggel

e Elemzés terjedelme

* Vart 6sszetétel

* A laboratérium altal elvégzendd higitas (1:35 vagy 1:45)
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6.4. A siiriiségi eltérések kezelése

A validalasi fazis utdn az ECOMix csak akkor jeleniti meg a laboratériumi ellendrzésre vonatkozd
kérést, ha a sliriiségi eltérés hatarértékei tullépésre keriilnek (lasd fent).

6.4.1. A koncentratumok laboratériumi vizsgalat nélkiili engedélyezése

Ha az ECOMix a validalasi fazison kivil laboratériumi ellendrzést kér, ezt el kell végezni, és az
eredményt ki kell értékelni a koncentratum felhasznalasa el6tt.

Ha ez logisztikai okbdl nem lehetséges, az lizemeltetd vegye fel a kapcsolatot egy engedéllyel rendel-
kez6 szakemberrel, aki az Intermedt gyartéval egylittmiikddve tisztazza, hogy az engedély kiadhaté-e
laboratériumi ellendrzés nélkiil. Az aktualis tételazonositon és a megjelenitett siirliségeltérésen kiviil
az utols6 b adag slirliségeltéréseit is jelenteni kell.

Ez az eljaras akkor is alkalmazhaté, ha a laboratériumi vizsgalat valdsziniitlen értékeket tartalmaz.

6.4.2. Koncentratumok leselejtezése

Ha a koncentratumot nem sikeriil a megfelel6 mindségben legyartani, akkor sem szabad leselejtezni
vagy attolteni egy engedéllyel rendelkezé szakemberrel valé konzultacié nélkil. A legtobb esetben az
adag még sikeresen befejezhetd.
Ha azonban a koncentratumot leselejtezték, vagy az ECOCart tartalyt megfelel egyeztetés nélkiil
visszakiildték, akkor gyakran mar nem lehet megtalalni a hibas folyamathoz vezetdé koriilményeket.
Ez nem vonatkozik arra az esetre, ha az ECOCart vagy az ECOMix erbsen szivarog.

6.5. A koncentratum attoltése a laboratériumi értékekkel vald
engedélyezés utan

Ha a DTF-érzékel6 meghibasodik vagy kalibralasra szorul, és a koncentratum minGsége a siiriiség-
mérés mas mobdszerével vagy laboratériumi elemzéssel lett megallapitva, akkor a koncentratumot
manudlisan kell attolteni.
Biztonsagi okokbdl ez a folyamat csak a technikusprogramokon keresztiil valésithaté meg. Kérijiik,
értesitse a helyi szakszolgalatot, hogy az ECOMix késziiléket utdlag ellendrizni lehessen.
Az ECOCart tartdly ekkor még mindig csatlakoztatva kell lennie az ECOMix Revolution készii-
[ékhez.
A slirliség automatikus engedélyezése nélkiili manualis attoltéskor a kovetkezo 1épéseket kell meg-
tenni:
1. A slirliségrol sz6l6 hibaiizenetben vélassza a Selejtezés gombot
Erésitse meg a Selejtezést
Ne kezdje el a selejtezést, hanem Iépjen ki a Megszakitassal
Az ECOMix Revolution ekkor megjeleniti a fomeniit djra.
Ugorjon az attoltési programra: Beallitisok > Techn. menii > Attoltés
Kovesse a 4.11.4 szakaszban taldlhaté utasitdsokat a manuélis attoltéshez
Az ECOMix visszatér a fdmeniire
Vegye ki az ECOCart tartélyt, és ugorjon a Beallitisok > Techn. menii > Oblités funkciéra.

O NOoO WD

Nyomja meg az Oblités gombot, ha szeretné elinditani az Oblitési folyamatot.

[ay
©

Az ECOMix az 6blités utdn automatikusan visszatér a féprogramra.
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6.6. A laboratériumi eredmények értelmezése

Savas dializalé koncentratumnal az ISO 23500-4 a kovetkezo eltéréseket engedi meg az egyes kom-
ponensek célértékétdl. Ezek nem tévesztenddk Ossze a fent leirt siirliségeltérésekkel.

Natrium +/- 2,5% a célértékhez képest

Magnézium +/- 0,05 mmol/I a célértékhez képest

Minden mas komponens +/- 5,0% a célértékhez képest

Ha minden mért érték a megengedett tiiréshataron beliil van, akkor a koncentratum felhasznalhaté.
A laboratériumi eredményt a gyartasi napléval egyiitt kell megorizni.

Klorid mérése esetén a mérésnek van egy belsd kontrollja is: a natrium, a kalium, a kalcium és a
magnézium koncentracidjanak (mmol/I-ben) 6sszege meg kell egyezzen a klorid koncentracidjaval.
Conc(Nat) + Conc(K*) + 2 * Conc(Ca?*t) + 2 * Conc(Mg?t) = Conc(Cl)

A szamitasban mutatkozd jelentds eltérés mérési hibara utal.

Ha a laboratériumi eredményben olyan kritikus eredmény van, amely meghaladja a megen-
gedett tartomanyt, mindig egyeztetni kell a szervizzel, amely ezt a gyartéval is megbeszéli.
Ezt minden esetben a koncentratum leselejtezése el6tt kell megtenni, mivel utélag mar nem
biztos, hogy megoldhat6 a probléma (lasd 6.4.2 szakasz).

6.7. Ertékek az ECOCart cimkén

ECOCart DSK-3452-GW-800-35-Rev ECOCart DE salze fiir saures Dialysekonzentrat - FR Sels pour concentré
acide d’hémodialyse — IT Sali per concentrato acido dialisi — EN Salts for acidic
IM3450 Z81022SK-EC2036 dialysis concentrate ~ ES Sales para concentrado de didlisis acida - PT Sais para
concentrado acido de dialise — Fl Suolat happamalle dialyysikonsentraatille — NL
216.48kg DSK-3452-GW-800-35-Rev +x1H,0 (ISO 23500-3)) ad 800 | Zouten voor zuur dialyseconcentraat — SV Salter for surt dialyskoncentrat — DA
Salte til sur dialysekoncentrat — HU S6k a savas dializis koncentratumhoz - €S Soli
kg an mmoll pro kysely hemodialyzaéni koncentrat — SK Soli pre kysly hemodialyzaény
NaCl 168,55 210,69 3605,00 koncetrat — SL Soli za kislinski dializni koncentrat — RU Coam ana kucnoro
KCl 418 5,22 70,00 Anann3Horo KoHueHTpata — KK KbilKbin AManis KOHUEHTPaTbiHa apHanfan
3aap — UK Coni Ana KUCAOTHOTO KOHUEHTPa janisy — RO Sare pentru
CaCl,"2H,0 515 643 4375 contentrot o dish Scid . PLSole b kw;nrzgg \oneentras dialri)zacyjnego -
MgCl; * 6 H,0 285 3,56 17.50 HR Soli za kancentraciju kiselog dijalize - ZH BEFEH RERAIE — VI Mudi cb diic
Acetic acid CH,;COOH 5,04 6,30 105,00 tham phén axit — EL AAdmia yio oupndkvwon o&wng Stanibuang — NO Salter for
Gitric acid CoHaO, 0.00 000 0.00 sure dialysekonsentrat — BG Conu 3a kucena AManm3a KowueHTpar — ET Happelise

dialiitisi kontsentraadi soolad — LV Skabes dializes koncentrata sali — TR Asidik

Glucose CeHu0s " H,0 30,72 38.40 194,22 o o
e T diyaliz konsantresi tuzlan — TH inded msuntswen laddunsedudu - LT Druskos
11 DSK-3452-GW-800-35-Rev (1 : 35) ragétiniam hemodializés koncentratui
+327751 H,0 (1SO 23500-3!) + 12251  NaHCO. 8.4% MADE IN GERMANY
Na* 138,00 mmol/l Acetate CH,CO0- 3,00 mmol/l Intermedt Medizin & Technik <> B.Braun Avitum AG,
. N GmbH, Gewerbestrae-Stid |N&7™>  Schwarzenberger Weg

K 2,00 mmolll | Citrate CeH,0; 0,00 mmol/l 13, 26842 Ostrhauderfehn 73-79. 34212
Cat+ 1,25 mmoli Glucose CeHiO6 1,00 g/l Germany Melsungen, Germany
Mg+ 0,50 mmol/l Bicarbonate HCO," 32,00 mmol/l

cr 108,50 mmol/l

S 22112022 HEmEXLSHO

e llemE & &

0044
[ )
elFU - IFU ECOCart:
‘i wwy.intermedt.de/en/Downloads
2022/07

6.1. 4bra. ECOCart cimke

A koncentratum Osszetétele a cimke fels6 részén talalhatd, ahol mindig a célértékek vannak meg-
adva. A koncentracié g/l-ben torténé megadasakor a bal oldali oszlopban megadott vizmolekuldkat
vették figyelembe. Ezért az itt nyomtatott cimkén a glikéz * 1 H20 értéke példaul 38,4 g/l, nem

pedig 35 g/I.
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A kész dializalé folyadék Osszetétele az alsé teriileten lathatd. Ezért a natriumérték tartalmazza a
dializisgépben hozzaadott natrium-bikarbonatot is. A gyartads megerdsitésekor az ECOMix Revoluti-
on két értéket mutat: egy alacsonyabbat a koncentratumra és egy magasabbat a dializalé folyadékra.
A folyamat késobbi szakaszaban és az adagtorténetben csak az alacsonyabb érték jelenik meg. Ha a
natriumértéket az ECOCart cimkéjérél kell levezetnie, ossza el a cimkén feltiintetett natrium-klorid
(NaCl) mmol/I értékét a higitasi tényezével (35 vagy 45): pl. 3,605 / 35 = 103.
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7 A felhasznalok oktatasa

Az ECOMix késziiléket csak engedéllyel rendelkezd és betanitott dolgozdk hasznalhatjak.

7.1. Oktatasi engedély

Az oktatast csak engedéllyel rendelkez6 dolgozdk végezhetik. Ezek a kdvetkezok lehetnek:
¢ az Intermedt szerviztechnikusai;
¢ az Intermedt tovabbi engedéllyel rendelkezé dolgozdi: pl. szervizvezetd, fejlesztési vezetd,
termékmenedzser;
¢ az egylittm(ikodd partnerek szerviztechnikusai, akiket az ECOMix rendszer iizembe helyezésére
és karbantartasara képeztek ki;
e Masok oktatasara jogosult dializisszemélyzet

7.2. Oktatas végrehajtasa

Az oktatdst az Uzembe helyezés végén, ill. a késObbiekben sziikség esetén lehet elvégezni. Az ideélis
csoport maximum 5 f6bdl all. Az oktatast ne szakitsdk meg sziinetek vagy mas feladatok.

A rendszer legyen lres, és legyen a fémeniire kapcsolva. Az ECOCart tartalyok legyenek készenlét-
ben, mert a képzés soran minden leendé gépkezelnek csatlakoztatnia kell egy ECOCart tartalyt az
ECOMix késziilékhez. Az (irlapokon szerepl6 valamennyi témat meg kell beszélni, és a résztvevéknek
lehetdséget kell adni arra, hogy kérdéseket tegyenek fel.

A megbeszélendd témakordk a Form user training ECOMix Revolution cimi Grlapon taldlhatok.

7.3. Dokumentacié

A tanfolyam sikeres elvégzését a résztvevo és az oktatd alairasaval kell dokumentalni a kijeldlt for-
manyomtatvanyon. A megbeszélt témakat ki kell pipalni az Grlapon. Az (rlapot a rendszer készii-
lékkonyvében meg kell 6rizni.

A képzés akkor tekintheto sikeresnek, ha a résztvevok a teljes képzésen jelen voltak, és az oktaténak
nincs oka azt gondolni, hogy a tanuldk egyes részeket nem teljesen értettek meg. Barmilyen kétség
esetén az oktatdonak kérdéseket kell feltennie, vagy jra at kell beszélni a kérdéses részeket, hogy ne
legyenek a tovabbiakban kétségei.

7.4. Engedély jovobeli oktatasra

Az oktatas torténhet Ugy, hogy az adott résztvevd a késobbiekben betanithat tovabbi gépkezeldket.
A kilonbség az alapképzéshez képest a kovetkezo:
* Az oktatast alaposabban kell elvégezni, és gyakori kérdésekkel kell megallapitani, hogy a témat
a tanuldk megfelel6 mélységben megértették-e.
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e A leendd oktaténak 3 blokkbdl 6 témat kell bemutatnia. A Siirliségeltérés és a Gyartasi naplé
témakort mindig el kell magyarazni.

Az oktatéi engedély 4 évig érvényes, utdna meg kell ismételni az oktatast. Az oktatist a Form
instructor training ECOMix cimii irlapon kell dokumentalni. A dokumentum masolatadt meg kell
kiildeni az Intermedtnek.

Ez a specialis képzés normal képzés kozben is elvégezhetd. Az oktatdi engedély megijitasa Ggy is
elintézhetd, hogy az a személy, akinek az engedélyét meg kell Gjitani, oktatdst tart, és az engedélyezo
személy kijavitja az esetleges hibdkat, valtozasokat vagy mulasztasokat.

7.5. Oktatasi urlapok

Az oktatasi trlapok az aldbbi cimen szerezhetok be:support@intermedt.de.
Az alairt Grlapokat archivalni kell a gépnapléban.
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8 Miiszaki adatok/anyagok

8.1. Muszaki adatok

Megnevezés

Erték / megnevezés / egység

Késziilék

ECOMix Revolution

Méretek gyartasi rendszer Ma x Sz x Mé

kb. 1950 mm x 880 mm x 1260 mm

Tomeg (lires)

kb. 180 kg

Kornyezeti hémérséklet

Szallitas, tarolds: 10°C - 40°C
Mikodés: 10°C - 40°C

Paratartalom

max. rel. < 80 % 20°C esetén, nem kondenzal6dé

Elektromos biztonsag

Védelmi osztaly |. osztaly

Tulfesziiltség kategoéria | Il. osztaly

Szennyez4dés 3

Tapfesziiltség 400 V / 50 Hz AC vagy 230 V / 50 Hz AC
Aramfelvétel 1,75 KW

Kommunikacio

Kimenet | RJ45 Ethercat/Ethernet

Kimenet | 24 VDC-ell4tds ECOTank max. 50 m 3 x 0,75 mm?

Standard: 10 m 2 x 0,75 mm?

Tovabbi adatok

o Keverétartaly kapacitasa: max. 800 liter
o Attolté szivattyl kapacitasa kb. 6.000 liter/h (szabad kifolyas)

¢ Szivatty( szarazonfutas elleni védelem

¢ Motorvédé kapcsold a szivattyiihoz
e HOvédo kapcsold a szivattyihoz

* Az RO (forditott ozmézis) viz megengedett lizemi nyomastartomanya 2-5 bar

o Sziikséges viz RO vizmindség / lebegd részecskéktdl mentes viz.
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8.2. A folyadékrendszerhez hasznalt anyagok

A kovetkezo, vizzel és koncentratumokkal érintkezé anyagok élettanilag artalmatlanok, és nem bo-
csatanak ki anyagokat a dializalé koncentratumba:

— Szilikongumi (SI) — Teflon (PTFE)

— Kerédmia — Polietilén (PE)

— Polipropilén (PP) — Poliéterszulfon (PES)
— Poliéter—éter—keton (PEEK) — Rozsdamentes acél

— Polihexametilén adipamid

Az ECOMix Revolution nem tartalmaz olyan anyagot, amely barmilyen gydgyszerészeti hatéssal
rendelkezik, ill. emberi vagy allati eredeti.

Az ECOCart nem tartalmaz emberi vagy allati eredetli anyagot. Az ECOCart cimkéjén felsorolt
6sszetevéknek farmakoldgiai hatasa lehet, ha az emberi szervezetbe jutnak.

8.3. Felhasznalt iranyelvek és szabvanyok

A késziilék tanusitvanydhoz a kdvetkezo iranyelvek és szabvanyok szerint jartak el:

— 93/42/EGK eurdpai unids iranyelv —ISO 23500-1, -2, -3, -4, -5
— EU rendelet (EU) 2017/745 — DIN EN ISO 15223-1

— 2014/30/EU eurdpai uniés iranyelv — EN 1041

—2011/65/EU eurdpai unids iranyelv — EN 62366

— DIN EN 14971 — EN ISO 10993

— DIN EN 60601-1 — EN ISO 14155-1, -2

— DIN EN 60601-1-2 — EN ISO 14971

- DIN EN 60601-1-6

8.4. Tipustabla

ECOMIx Revolution

dl 2022 [sw] Rev-1131
IM3284

Operating mode: 100% CO
400V 3~/50Hz/15A; max. 8001

A, ©

MD c €OU44

™ | Intermedt Medizin &
Technik GmbH, Gewerbe-
strafe-Sid 13, 26842

Ostrhauderfehn, Germany

%B.Braun Ayitum AG,
Schwarzenberger Weq 73-
79, 34212

Germany 2022/02

8.1. dbra. Az ECOMix Revolution tipustdbldja
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9 Melléklet

9.1. A miikodéshez sziikséges kornyezeti feltételek

e Tiszta és pormentes munkateriilet.

e Egyenes talaj.

e Pdratartalom < 80%, nem kondenzal4dé.
e 10-40°C kozotti kornyezeti homérséklet.
e Padlélefolyé.

0.2. Tarolas és szallitas

* Tarolas tiszta és szaraz helyen

e Egyenes talaj

e A berendezést fliggblegesen kell tarolni.

¢ Pdratartalom < 80 %, nem kondenzalédé.
e 10-40°C kozotti kornyezeti homérséklet.

e Szillitds kdzben ne essen, le ne mozogjon.

09.3. A rendszer beallitasa

e Tegye a komponenseket egyenes talajra.

* Ellendrizze a padlé terhelhetoségét

* Legyen (szitkség esetén héalld) RO vizcsatlakozids az ECOMix Revolution gyartérendszer be-
meneténél.

* Hasznéljon egy (vevéspecifikus) 19x25 mm-es szévetbetétes tomlbt a sziirémodul kimeneti
csatlakozéja (oldalsé csavaros csatlakozas) és a feltdltendd tarol6tartaly csatlakoztatasahoz.

e Csatlakoztasson egy HT 50 csévezetéket a padlélefolybhoz.

* Létesitsen aramcsatlakozast.

e | étesitsen halézati kapcsolatot.

e Tegyen sziir6t a gyartasi rendszer sziirohazaba.

* Az ECOMix és a master modul/ECOTankmodul Rev kozétti kabel hossza max. 10 m lehet.

9.4. Biztonsagi utasitasok

e Hasznalja maximalis gondossaggal és tisztasaggal.

e Soha ne hasznélja a gyartasi rendszert sziirék nélkiil.

¢ Ne juttasson szennyezOdéseket vagy szilard anyagokat a keverétartalyba.
o Kizarélag az Intermedt altal jovahagyott (izemi kozegeket hasznaljon

e Minden adag elkésziilte utdn oOblitse at a gyartasi rendszert.
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e A fertGtlenitési miivelet utan az egész rendszert Oblitse 4t megfelelé mennyiségli RO-vizzel, és
ellendrizze a fertotlenitd oldat maradvanyait.
e Evente legaldbb egyszer végeztesse el a karbantartast engedéllyel rendelkez6 szakemberrel.

Ezt a késziiléket gy tervezték, hogy kizardlag egészségligyi szakemberek hasznaljak.
El6fordulhat, hogy radiézavart okoz, vagy zavarja a kozelben 1évé késziilékek miiko-

dését. Megfelelé korrekcids intézkedések lehetnek sziikségesek, példaul az ECOMix
vagy az arnyékolas megigazitasa, dthelyezése.

9.5. Késziilékek és vegyi anyagok/folyadékok tarolasa és
eltarthatosaga

Allasidd Permedtum az ECOMix kever6tartalydban: max. 24 éra

Koncentratum tarolasa az ECOTank tartalyban | 24 hénap a gyartas utan

Maximalis eltarthatésdg ECOCart 12 hénap

Az ECOMix Revolution késziiléket minimalisan 8 évnyi élettartamra tervezték. A maximalis élet-
tartam nincs definidlva. Ezért csak akkor szlikséges leselejtezni, ha az vevd - barmilyen okbdl - Ggy
dont, hogy nem hasznalja tovabb a rendszert, vagy ha a helyi el6irasok vagy torvények tgy valtoznak,
hogy nem engedélyezik a késziilékek hasznalatat.

Az elhasznalt ECOCarts Revolutiont és a lejart ECOCarts Revolutiont vissza kell kiildeni az
Intermedtnek. Ha az ECOCarts Revolutiont nem kiildik vissza, az Intermedt dijat szdmit fel. A
hasznalt ECOCart ToGo és a lejart teli ECOCarts ToGo visszakiildheté az Intermedtnek, vagy
leselejtezhetdk helyben.

A még teli ECOCart tartalyok visszakiildése esetén az Intermedt a vegyszerek artalmatlanitasa-
ért dijat szamithat fel. Ezt és a magasabb szallitasi koltségeket elkeriilendé a vevd a helyszinen
felszamolhatja az ECOCart tartalyokat, és a keletkezd koncentratumot kiilon artalmatlanithatja.

9.6. Artalmatlanitas

Az ECOMix vagy az ECOCart artalmatlanitdsa esetén be kell tartani a helyi el6irdsokat és torvé-
nyeket. Az ECOMix elektronikus komponenseit a miianyagtél kiilon kell megsemmisiteni.

Ha egy teli ECOCartot kell artalmatlanitani, tartsa be a vegyi anyagok artalmatlanitdsara vonat-
kozd helyi el6irdsokat és torvényeket.

A savakon kivill az ECOMix és az ECOCart nem tartalmaz mas veszélyes anyagot. Mivel a
két orvostechnikai eszkdz rendeltetésszerii hasznalat esetén nem keriil kapcsolatba a betegekkel, a
szennyezett anyagok artalmatlanitasara vonatkozéan nem kell betartani kiilonleges el6irasokat.

Az ECOMixet és a leselejtezhetd ECOCartokat a helyi el6irasoknak és torvényeknek
H megfelelden kell artalmatlanitani.

9.7. Rendszeres tisztitas

e A gyartasi rendszert rendszeres tisztitadsa egy nedves, szGszmentes ronggyal
e A sziir6kozeg cseréje
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Az ECOMix Revolution nem igényel rendszeres fertétlenitést. Ha mégis sziikség van ra, akkor ezt
csak engedéllyel rendelkez6 szakember végezheti el. A folyamatot a karbantartasi kézikdnyv ismerte-
ti. A karbantartashoz kiildn hasznalati kézikonyv tartozik, amelyet kizarélag az erre felhatalmazott
szakemberek kapnak meg.

9.8. Artalmatlanitas

ECOCart
Az adott orszigban elérhet6 ECOCart tartalyok aktudlis listdja az Intermedt cégtdl szerezhetd be.

Sziir6tipusok
Intermedt 0,5 pm koézegsziirdk
Intermedt minisz{iré

Az 6sszes tobbi cserélhets alkatrészt, sziikség esetén, a karbantartas keretében, engedéllyel rendelkez6
technikusok cserélhetik ki.

0.9. Tartozékok

Az aldbb felsorolt termékek nem orvostechnikai eszkdzok:
e Tarolétartilyok: ECOTank 860 |, ECOTank 1650 I, kiilonleges méret kérésre rendelhetd.
e Master modul 4 tarolétartaly vezérléséhez
e ECOTankmodule Rev tarolétartaly vezérléséhez
e EmelGszivatty(l a magasitott lefolyoknal
e Adagolépisztoly tartaly feltoltéséhez
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10 Elérhetoség

Orszag

Forgalmazé

Szervizkapcsolat

Belgium

B. Braun Medical N.V.
Lambroekstraat 5b

BE-1831 Diegem

Tel. +32 2 712 86 50

Fax. +32 2 725 96 05
customercare.be@bbraun.com

B. Braun Medical N.V.
Lambroekstraat 5b

BE-1831 Diegem

Tel. +32 2 712 86 50
technicalservices.bnl@bbraun.com

Bosznia-
Hercegovina

Inel-med d.o.o.

Rudarska 20b (Objekatl, Centar II)
BA-88000 Mostar

Tel: + 387 36 348 539
Dragana.Dzeba®@inel-med.ba

Inel-med d.o.o.

Rudarska 20b (Objekatl, Centar II)
BA-83000 Mostar

Tel: + 387 63 349 950
nenad.gvozdenovic@inel-med.ba

Déania

Vibeke Mgller Jakobsen
Business Unit Manager
Hospital Care Division

B. Braun Medical A/S
Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

Flemming Cederbo
Technical Manager

Hospital Care Division

B. Braun Medical A/S
Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

Németorszag

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
+49-5661-710

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen

Tel. +49 800 5890328

Esztorszag

B. Braun Medical OU
Kadaka tee 70b
12618 Tallinn

Estonia

B. Braun Medical OU
Kadaka tee 70b
12618 Tallinn

Estonia

Finnorszag

Nina Ronkainen-Wolf

Business Unit Manager

B. Braun Medical Oy
Huopalahdentie 24

00350 Helsinki
nina.ronkainen-wolf@bbraun.com
4358 40 4875 271

B. Braun Medical Oy / Service
Huopalahdentie 24

00350 Helsinki
huolto.fi@bbraun.com

+358 20 1772 710

Franciaorszag

B. Braun Medical
Service Marketing
26 rue Armengaud
92210 Saint-Cloud
+ 33141107348

B. Braun Medical
Service Technique
26 rue Armengaud
92210 Saint-Cloud
+ 33 821 230 016
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8 Hashita Street P.O. Box 3552
Southern Caesarea Industrial Park
Israel, 3088900

www.lapidot.com

Orszag Forgalmazé Szervizkapcsolat
Irak Karmel International Trading Co. Karmel International Trading Co.
3rd Floor Al Yarmouk Plaza 3rd Floor Al Yarmouk Plaza
Al Kiswah St. - Al Rabia Al Kiswah St. - Al Rabia
P.0.Box 17135 Amman 11195 Jordan P.0.Box 17135 Amman 11195 Jordan
Tel: 4962 6 55 30 681 Tel: 4962 6 55 30 681
Fax:+962 6 55 30 682 Fax:+962 6 55 30 682
Irorszag Fiona Duggan Mark Power
Hospital Business Unit Manager Business Unit Manager Technical Servi-
BBraun Medical Limited ces
3 Naas Road Industrial Park B. Braun Medical Limited
Dublin, D12H5TF 3 Naas Road Industrial Park
Mobile +353(0) 86 0480332 Dublin, D12H5TF
Services Line: (01) 7091850 Mobile: +353(0)86 0480 368
Fax: (01) 7091888 Office: +353(0)1 709 1850
fiona.duggan®@bbraun.com Mark.power@bbraun.com
Izrael Lapidot Lapidot

8 Hashita Street P.O. Box 3552
Southern Caesarea Industrial Park
Israel, 3088900

www.lapidot.com

Olaszorszag

B. Braun Avitum ltaly S.p.A.
Via XXV Luglio, 11.

41037 Mirandola MO.

Phone: 4 39 0535 616711

Fax: 4+ 39 0535 610809
E-mail:avitum.italy@bbraun.com.

B. Braun Avitum Italy S.p.A..
Via XXV Luglio, 11.

41037 Mirandola MO.

Phone: 4 39 0535 616711

Fax: 4+ 39 0535 610809
E-mail:avitum.italy@bbraun.com

Horvatorszdg | Medilab d.o.o. Medilab d.o.o.
Hondlova 2/9 Hondlova 2/9
10 000 Zagreb 10 000 Zagreb
Tel.: +385 (0)1 2356 797 Tel.: +385 91 5024 812
kmoric@medilab.hr mkoscevic@medilab.hr
Litvania B. Braun Avitum UAB B. Braun Avitum UAB
Miskiniy 6A Miskiniy 6A
04132, Vilnius 04132, Vilnius
Lithuania Lithuania
Hollandia B. Braun Medical B.V. B. Braun Medical B.V.
Postbus 659 Euterpehof 10
5340 AR Oss 5342 CW Oss
Tel. 431 (0)412 67 24 11 Tel. +31 (0)412 67 25 79
customercare.nl@bbraun.com technicalservices.bnl@bbraun.com
Ausztria B. Braun Austria GmbH Intermedt Medizin & Technik GmbH
Otto Braun-StraBe 3-5 GewerbestraBe-Sid 13
2344 Maria Enzersdorf 26842 Ostrhauderfehn
Osterreich Deutschland
+49 495282691-288
support@intermedt.de
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Orszag

Forgalmazé

Szervizkapcsolat

Lengyelorszag

B. Braun Avitum Poland Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 3

64-300 Nowy Tomysl

Phone +48614427188

B. Braun Avitum Poland Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 3

64-300 Nowy Tomysl

Phone +48614427188

Portugalia

B.Braun Medical, Lda

Estrada Consiglieri Pedroso n©80
Queluz de Baixo

2730-063 Barcarena

Tel: 214 368 200

Fax: 214 368 280

B.Braun Medical, Lda

Estrada Consiglieri Pedroso n©80
Queluz de Baixo

2730-063 Barcarena

Tel: 214 368 200

Fax: 214 368 280
technicalservices.pt@bbraun.com

Romania

S.C. B. Braun Avitum S.R.L.
Remetea Mare no. 636
RO-307350, Timis

Calin Nistor

Head Technician

S.C. Avitum S.R.L.

Str. Soarelui nr.1

547530 Sangeorgiu de Mures
Tel: +40 265 318 102
Mobile: +40 728 911 108
calin.nistor@bbraun.com

Oroszorszag

B.Bpayn Asurym Pyccnamng

18-ast uuusa B.O., 1.29, od. A511
199178 Cankr-Ilerepbypr
Tenedon: (812) 334-06-86
officeavitum.ru@bbraun.com

B.Bpayn Asurym Pyccramng

18-as jgunusa B.O., 1.29, od. A511
199178 Cankr-Ilerepbypr
Tenedon: (812) 334-06-86
officeavitum.ru@bbraun.com

Svédorszag

B Braun Medical AB
Svardvagen 21

Box 110

182 12 Danderyd
Tel4-468 634 34 00
info.sverige@bbraun.com

B Braun Medical AB
Svardvagen 21

Box 110

182 12 Danderyd

Tel4-468 634 34 00
service.sverige@bbraun.com

Svijc

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach

Tel. +41 58 258 50 00
Fax +41 58 258 60 00
info.bbmch®@bbraun.com

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach

Tel. 441 58 258 50 00
Fax +41 58 258 60 00
info.bbmch®@bbraun.com

Szlovékia

B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

831 03 Bratislava
Slovensko

Tel: +421 2/638 389 20
Fax: +421 2/446 380 67
info.sk@bbraun.com

Servisni centrum B. Braun Medical
Okruzni ulice 781 (aredl Olymptoy)
25081 Nehvizdy

Ceska republika

Tel: +420 271 091 333

Fax: 4420 271 091 552
servis.cz@bbraun.com

Szlovénia

Medis d.o.o.

Brnciceva ulica 1

1000 Ljubljana

Tel: +386 1 589 69 66
Misa.Kobal@medis.si

1-servis

Brnciceva ulica 13

1231 Ljubljana-Crnuce
Tel: +386 1 563 4069
Ales.Marinko@1-servis.si
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Orszag Forgalmazé Szervizkapcsolat
Csehorszag B. Braun Medical s.r.o. Servisni centrum B. Braun Medical
V Parku 2335/20 Okruzni ulice 781 (areal Olymptoy)
148 00 Praha 4 25081 Nehvizdy
Tel: 4420 271 091 111 Tel: 4420 271 091 333
Fax: +420 271 091 112 Fax: +420 271 091 552
info@bbraun.cz servis.cz@bbraun.com
Madarska B.Braun Avitum Hungary CPLC B.Braun SSC Hungary Ltd.
Felhévizi u. 5. Felhévizi u. 5.
1023 Budapest 1023 Budapest
+36 1 346 9700 +36 1 346 9701
Egyesiilt B|Braun Avitum UK Ltd B|Braun Avitum UK Ltd
Kiralysag Thorncliffe Park Thorncliffe Park
Sheffield S35 2PW Sheffield S35 2PW
+44 (0) 7966 282506 +44 (0) 7585 601850
Vietndm B.Braun Viet Nam Ltd. B.Braun Viet Nam Ltd.
Thanh Oai Industrial Area, Bich Hoa Sales Office Hanoi: 170 De La Thanh
Commune, Thanh Oai District Street, Dong Da District, Ha Noi City
Ha Noi City Sales Office Ho Chi Minh: 9th Floor,
Vinamilk Tower, 10 Tan Trao St., Dist.
7, Ho Chi Minh City
Phone: (+84) 24 3357 1616
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