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Tento text byl zpracovan s cilem poskytnout odbare&jnosti souhrnné informace o agném stavu regulace v oblasti
hemodialyzatar (hemofiltni, hemodiafiltfi), zasad jejich spravného klinického pouziti, seajtich rizik a postup pfi
vyskytu nezadoucichifnod. Text si neklade naroky na zcel@&espavajici rozbor problematiky hemodialyz&itéhemofiltn,
hemodiafiltti) a s vyjimkou citovanych pravnicttgzlpigi mé& dopordujici povahu.
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1. SOUCASNY STAV LEGISLATIVY V CESKE REPUBLICE A NAVAZUJICIi DOKUMENTY
Zakon¢. 123/2000 Sh., o zdravotnickych piestcich a o zéné nékterych souvisejicich zakén

Zakon¢. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na vyradbkyzngné a doplni nekterych zakon, ve zréni pozdijSich
piedpigi

Zakon¢. 102/2001 Sh., o obecné bezpesti vyrobki
Zakon o odpadect 185/2001 Sb., ve #ni pozdjSich gedpigi
Natizeni viadye. 181/2001 Sh., ve Zni pozdjSich gedpig

Vyhlaskag. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formyisgby ohlaSovani nezadouciciihod zdravotnickych pro&tdki, jejich
evidovani, Sé¢eni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovaeanésledné sledovani s cilerfeqichazeni vzniku
nezadoucich iphod, zejména jejich opakovani (vyhldSka o nezambugihodach zdravotnickych prdstdki), véetns
priloh (Formul& | pro prvni hldSeni nezadoudilpody a Formuléll pro za¥retné hldSeni nezadoudiipody)

Metodicky navod MZ o podminkachiizovani pracovi§ dialyzani sluzby a klinické praxe v dialyzai sluzl¥ (¢astka 4,
gerven 1995, Wstnik MZ CR)

CSN EN 1283:1997 — Hemodialyzatory, hemodiafiltrgniofiltry, hemokoncentratory a jejich mingbti okruh

CSN EN ISO 10993tada norem — Biologické hodnoceni preski zdravotnické techniky

CSN EN ISO 13485: 2001 — Systémy jakosti - Zdrawak@iprostedky — Zvlastni pozadavky na pouzivani EN ISO 9001
CSN EN ISO 13488 — Systémy jakosti - Zdravotnickésgiedky — Zvlastni pozadavky na pouZivani EN 1SO 9002

CSN EN ISO 9000: 2001 Systém managementu jakostklady, zasady a slovnik

CSN EN ISO 9001: 2001 Systém managementu jakosizagavky

CSN EN ISO 9000 ed. 2: 2002 Systém managementutjakaéklady, zasady a slovnik

CSN EN ISO 9001 ed. 2: 2002 Systém managementutjakpszadavky
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2. LEGISLATIVA V EVROPSKE UNII A NAVAZUJICI DOKUMEN ~ TY

Evropska srérnice 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych predia

EN 1283:1996 — Hemodialyzatory, hemodiafiltry, hdiftry, hemokoncentratory a jejich mim#ini okruh

EN ISO 10993fada norem — Biologické hodnoceni ptedii zdravotnické techniky

EN ISO 13485: 2000 — Systémy jakosti — Zdravotnigk@stedky — Zvlastni pozadavky na pouzivani EN 1ISO 9001
EN ISO 13488: 2000 — Systémy jakosti — Zdravotnigk@stedky — Zvlastni pozadavky na pouzivani EN 1ISO 9002
EN 1SO 9000: 2000 — Systém managementu jakostklady, zasady a slovnik

EN 1SO 9001: 2000 — Systém managementu jakostzagavky

3. VYSVETLENI TERMIN U, POIMU, ZKRATEK
Clearance— mnozstvi roztoku zcela&idttného od rozpushé latky za jednotkgasu.

Dialyzacni roztok — roztok, ktery se podili na vyme rozpuséné latky a/nebo vody s krviégbem hemodialyzy nebo
hemodiafiltrace.

Hemodiafiltr— za&izeni utené k provaghi hemodiafiltrace.

Hemodiafiltrace — oiiStovaci metoda krve, kter4 je kombinaci hemodialyzyhemodiafiltrace. Toxické latky jsou
odstraiovany z krve fes polopropustnou membranu difuzi i filtraci.

Hemodialyzator zd&izeni utené k provaéhi hemodialyzy.

Hemodialyza -e¢iStovaci metoda krve, jejiz princip sfiea v oddlovani latek z roztok o rizné molekularni hmotnostigs
semipermeabilni membranyqvazr difuzi acasténg i filtraci. U pacienta se snizi koncentrace toyatk latek a je zbaven
nadbyténé vody.

Hemofiltr— zatizeni utené k provaéhi hemofiltrace.

Hemofiltrace— osiStovaci metoda krve, jejiz princip sfiea v odstraéni nahromaghych toxickych latek filtraci. MnoZzstvi
vzniklého ultrafiltratu (¢etns ,toxickych latek”) zavisi na velikosti tlaku na méranu, kterou nesmi prochéazet bilkoviny ani
Zadné bu&né elementy. Velké mnozstvi ultrafiltratu bytspbilo snizeni objemu intravendzni tekutiny, a @rotusi byt
pouzit vzdy substittni roztok.

Koeficient propustnosti (prosévaci koeficienrtpongr koncentrace rozpudié latky ve filtratu ke koncentraci stejné latky
v plazng.

Navod k pouziti <ast pivodni dokumentace obsahujici pokyny vztahujici deipénému pouzivani a udrébvcetns
dezinfekce a sterilizace, a tatgském jazyce.

NeZadouci fihoda

- jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik iffmgzt (innosti ZP, anebo négsnost v ozngeni ZP, pofipad
v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by morgt k amrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby, lmm& vaznému
zhorSeni jejich zdravotniho stavu,

- technicky nebo zdravotniddod, ktery souvisi s charakteristikami nebsindosti ZP a vede zidodi uvedenych
v predchéazejicim odstavci k systematickému stahovarstejRého typu z trhu.

Zdravotnicky prosedek (ZP) -nastroj, pistroj, poniicka, zaizeni, materidl nebo jinyipdntt anebo vyrobek pouZivany
samostat& nebo v kombinaci, detné pottebného programového vybaveni, ktery je vyrobcemonidfivozcem ufen pro
pouziti uclovéka pro @ely:

a) diagndézy, prevence, monitorovantldg nebo mirani nemoci,

b) diagndzy, monitorovani,dby, mirreni nebo kompenzace poggi nebo zdravotniho postizeni,

c) vySefovani, nadhrady anebo modifikace anatomickeé strykfuiiyziologického procesu,

d) kontroly paeti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkcedskédm organismu nebo na jeho povrchu farmakologickyebo
imunologickym @&inkem nebo ovlivéinim metabolismu, jehoz funkce vSakze byt takovymi Ginky podpdena.

4. ZASADY SPRAVNEHO POUZITI DIALYZATOR U

Kazda faze prace s dialyzatorem s sebou nese adi&ka. Pginaje jeho uvedenim na trh a dalSimi distéitimi fazemi az
po nakup poskytovatelem zdravotniege teba splnit podminky platnych pravnicregdpigi (viz dale odst. 6). Déle se jedna i
0 zajiS&ni spravnych fepravnich a skladovacich podminé&dnou pipravu dialyzatoru k dialyze, vlastni dialyzu ai jej
ukorteni s navratem krve pacientovi, az po bémpe likvidaci pouzitého dialyzatoru. Zakladnifedpokladem minimalizace
rizik ve vSech fazich prace s dialyzatorem je zstadorespektovanitislusnych pedpisi a navodu k pouziti od vyrobce.
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4.1 Konstrukéni typy dialyzatori a pouzivané konstrukni materidly, vyrobni postupy a jejich dopad na efé&tivnost a
bezpd&nost pouziti

Z konstrukiniho hlediska Ize hemodialyzatory reéfitina typydeskovéa typykapilarni (1, 2).

V dialyzatoru kapilarnim tvori krevni cestu svazekékolika tisic kapilarnich vlaken, zalitych v hlavébi dialyzatoru
polyuretanovym tmelem. Cely svazek je uloZzen vead@m pouzdru, kterym ¥nvldken proudi dialyzmi roztok. Krev
proudi vnitkem vlaken. Rzr¢ velkych ploch se dosahujedzmenou p@tu vlidken ve svazku nebo 2nou délky svazku. To
ma dopad na rychlost proémd krve vlidkny dialyzatoru a dobu styku krve s medanou.

U typi deskovychma krevni cesta formu paralelnich plochych dselembranové trubice, jejichz vikem krev proudi.
Jednotlivé vrstvy jsou odteny prokladovymi profilovanymi deskami, jejichz feay proudi dialyzéni roztok. Rizné

innosti deskovych dialyzatbrse dosahuje zpravidla pouze rozdilnynétpm paralelnich vrstev, délka &k& dialyzatoru
byva v typovérads stejna. VysSi poddajnost krevni cesty deskovélatyzhtoru nize byt vyhodnda v ditych provoznich
rezimech s velkym kolisanim tlaku (jednojehlovalydia bez dostate¢ velkych v&ka v krevni soustay). Na druhou stranu
jsou vykonnostni parametry deskového dialyzatorwddé miry zavislé na tlakovych pamech — pi vysokych hodnotach
transmembranniho tlaku bylo prokazano snizémnosti v disledku nalehnuti membrany na profil prokladové gesktraty

Gacinné plochy pro difuzni transport.iifrava deskového dialyzatoru k dialyze je také Swdli od pipravy dialyzatoru
kapilarniho.

Z geometrického hlediska jsou dialyzatory kapilarmieskové symetrické, nezalezi tedy na tom, kiggyni vyvod bude
pouzit pro vstup a ktery pro vystup krve. Podstamépouze zachovani protiproudého ugmténi (krev musi proudit
v opa&ném smdru nez dialyzéni roztok). Souproudé zapojeni sice pacierfian@ neohrozi, ma vSak za nasledek vyrazné
snizeni dinnosti dialyzy. Rozréry krevnich vyvod (tzv. ,Luer” konektor se zavitem) i dialyzatovyefivodi (typ ,Hansen")
maji odpovidat normam ISO 8637, resfSN EN 1283, aby byla zaj&ta vzajemna kompatibilita dialyzatorkrevnich
souprav i hemodialyzaich gistroji riznych vyrobd.

Zasadni rozdil mezi tenymi typy dialyzatok je v pouzitém materidlu membrany. Ten hraje #leftejSi roli
v hemokompatibili dialyzatoru (3). Blize viz odst. 6.

Porozita membrany je charakterizovana tzv. ultrafihim koeficientem, coZz je zfyzikdlniho hlediska reulicka
permeabilita. Uvadi se zpravidla v ml/hod/mm Hgv@a hodnota u &nych nizkopropustnych (angl. low-flux) dialyzator
je 3 az 10. Dialyzatory s ultrafilttaim koeficientem kolem 20 a vice ml/hod/mm Hg seadaji za vysokopropustné (angl.
high-flux). Casto se v3ak v zasadhybré takto oznauji i dialyzatory s velkymi pory (angl. ,highly peeable), umogujici
efektivni odstraovani i u latek s molekulovou hmotnosti stovekiaitl. Spolehlivym parametrem k posouzeni takto pojaté
propustnosti je koeficient propustnosti S (aanany také jako prosévaci koeficient).

Vysokopropustné dialyzatory Ize pouzivat pouze nalydainich gistrojich s kvalitnim zdzenim pro pimé frizeni
ultrafiltrace, schopnymipsného udrzovani zadané objemové bilangetobh je teba pditat s festupem ufitého mnozstvi
dialyzainiho roztoku pes membranu dialyzatoru do krve, zejmékigppzadavku nizké ultrafiltrace.

Odstraiovani zplodin vynminy latkové z krve pacienta do dialyrého roztoku se uskut#uje prevazié difuzi. Neuplatiuje-li

se vyrazgji konvektivni transport diky vysoké propustnosgmibrany, resp. specialnim postupem (hemodiafiljragenost
dialyzatoru vyrazé klesa s rostouci molekulovou hmotnosti dialyzoviitiéy. (kinnost je vyjadiovana hodnotou clearance a
v informaci vyrobce je zpravidla uvéda ve fornd tabulky pro ®kolik typickych latek (urea, kreatinin, kyselina towa,
fosfaty, B12) a jednu nebo vice hodnoitpku krve dialyzatorem nebo ve fokémgrafické, jako zavislost clearance natpku
krve. Ri vybéru uriitého typu dialyzatoru pro konkrétniho pacientalpgabZzadovanédinnosti dialyzy je teba zkontrolovat,
zda byly hodnoty clearance uwié v informaci vyrobce nagieny s krvi nebo s vodnymi roztoky. Druhkigmd znamena, ze
clearance §i in vivo dialyze bude o cca 20 % nizSi nez hodmi®klarovana v informacich vyrobce.

Hemodialyzéatory jsou dodavany ve sterilnim sta\azd¥ dialyzator je zabalen v samostatném obaluilidéee je provadna

bud’ ethylenoxidem, nebo par@iiautoklavovanim, nebo ionizujicimiziim (zpravidla gama). V prvnintipadt mohou byt
dialyzatory distribuovany az po dité dok® odwtrani. Za dodrzeni této doby je odgdmy vyrobce. Autoklavované
dialyzatory mohou byt dodavany jak v ,mokrém* stafai krevni, pipadré i dialyzatovou stranou zapinou sterilni a
apyrogenni vodou), tak ve stavu suchém. V ,mokré&tadvu ale mohou byt dodavany i dialyzatory stesilemé jinym

zpisobem. Jeftéba pamatovat na odliSny igob gipravy kdialyze u dialyzatér s vyplrenou krevni stranou oproti
dialyzatofim dodavanym v ,suchém* stavu (viz odst. 4.2).

NormaCSN EN 1283:1997 uvadi dop@ené informace o dialyzatoru, které maji byt uvedeogmalnim pismem nebo ve
zvyrazréné forng v informaci vyrobce. Informace vyrobce musi byteském jazyce (zakot 123/2000 Sb.) a musi byt
vloZena v kazdémippravnim obalu, ve kterém jézny paet samostath balenych dialyzatdr Informace vyrobce musi
zahrnovat jak informace o vykonnostnich parametrdityzatoru, pouzitych materidlech &epravnich a skladovacich
podminkéach, tak i podrobny navod k pouziti.

Prepravni a skladovaci podminky jsou zavislé na n@temembrany a druhu sterilizace, resp. stavakem je dialyzator

dodavan. Dialyzatory dodavané v ,mokrém* stavu ngshyt vystavovany teplotdm blizkym 0 °C. R@&membrany na bazi
celulézy vyzaduji vySSi skladovaci teplotu nez memi unélohmotné. Nedodrzeni vyrobceniiepepsanych skladovacich
podminek nize vést k naruSeni struktury membrany a zvySenéyslaytu ruptur membranyippripraw dialyzatoru nebo

v prib&hu dialyzy.



Nejcéastji pouzivanym materialem na vyrobu pouzdra je pahgonat. B pouziti nesmi fijit pouzdro dialyzatoru do styku
s latkami, které by mohly material pouzdra naleptabo jinak poskodit. Rizikové latky jsou vzdy ueeg v informaci
vyrobce.

4.2 Zasady spravné pipravy dialyzatoru k dialyze

Radna piprava dialyzatoru k dialyze je zakladnintegpokladem pro minimalizacigtginy rizik spojenych s pouZitim
dialyzatoru. Ped vyjmutim dialyzatoru ze spebitelského obalu jedba zkontrolovat jeho neporusenost. Je-li obal gk,
nelze dialyzator pouzit. Rovh je feba zkontrolovat datum exspirace sterilizadénBopatrném zachazeni s dialyzatorem se
mize membrandi pouzdro poskodit. Pokud je dialyzator jiz vyjnmbbalu, nesmi byt poloZzen na Zi¥&nou plochu a nema
byt ponechan bez obalu delsi dobu.

Dialyzator je teba uchytit do drzédku na dialyzdm p‘istroji tak, aby byla viditelna jeho etiketa a udnma tak kontrola
sestrou fi zahjeni dialyzy. Bhem gipravy celého mimetniho okruhu jefteba zachovavat pravidla asepse.

Ve fazi gripravy dialyzatoru a celého minériiho obvodu se krevni cesta musi cela naplnakatni vyplachnout:
- mechanick&astice vzniklé fi kompletaci dialyzatoru (d¢py po diznuti hlavice) (4)

- mozné zbytky chemickych latek pouzitych pyrobe viaken (rozpousgtla, zbytky kapalné faze polymeru)

- zbytky steriliz&nihoinidla (jmenovit zbytky ethylenoxidu) (2, 5, 6)

- veSkery vzduch.

Dokonalost vyplachuiftom mize byt ovliviéna vice faktory, jmenowttlakovymi pongry pii proplachugasovou konstantou
uvoliovani adsorbovanych latekidr dobe proplachu a velikosti pouzitéhotpoku, celkovym objemem roztoku pouZzitého
k proplachu, resp. jeho p@&nmem k velikosti objemu krevni cestyiipadré smerem toku.

Rizikovym faktorem vyplachu zbytkchemickych latek z vyroby a zbyiksterilizatniho ¢inidla je doba proplachu. Protoze
personal dialyzaich stedisek zpravidla nevi, jaké latky se mohou z di@lymu g proplachu uvolnit, a nema tudiz ani
moznost ovfit jejich zbytkovou koncentraci, jéeba pli respektovat postup proplachu dop@muy vyrobcem dialyzéatoru, jak
pokud jde o ptadi zavikeni membrany (zpravidla nejprve krevni stranu,edestuji typy, u kterych je ipdepséano padi
opané, nap. deskové dialyzatory s membranou AN69), tak pojdedo piitoky a celkovy objem proplachu. Je-li proplach
krevni cesty provéash jiz s dialyzatovymi hadicemiffpojenymi na dialyzator, jeipproplachu obeahvhodné nastavit tlak
dialyzatu do zapornych hodnot, resp. nastaviitam rychlost ultrafiltrace, pokud to pouzity dial¢ni pristroj ve fazi
proplachu umoiuje.

Z hlediska mozného uvaini adsorbovanych latek jgeba povaZzovat za zvkag&zikové ponechani napiné krevni cesty delSi
dobu bez cirkulace a nasledné napojeni pacientakoyvé prodle¥ bez dodaténého proplachu. Za rizikovou dobu jeha
povaZzovat jiZas 10 minut, po kterém byl v literdupopsan vyrazny niést koncentrace zbytkethylenoxidu (2).

Kvuli snaz§imu uvalovani vzduchu z krevni strany dialyzatoruifebi, aby il dialyzator i plnéni vstup krevni cesty dole.
Nedostaténé vypuzeni vzduchu neie sice pacienta bezpriedré ohrozit na Zivai, negativni dopad je zde daredevSim
ztratou @inné plochy dialyzatoru a nasledicinnosti dialyzy. Do vliaken kapilarnich dialyzaiose zbytky vzduchu se krev
po zahjeni dialyzy kfiviibec nedostane, nebo se v nich zakratko srazi. @déwm vypuzeni veSkerého vzduchu napomahéa
opakované kratkodobé&ipirani hadéky krevni soupravy na vystupu dialyzatoruitek fyziologického roztoku ib proplachu
kapilarnich dialyzatar byva dopordgovan v rozmezi 100 az 200 ml/min, objem proplacfiuak 2 I.

K vytvoieni bublinek vzduchu v krevni céstialyzatoru nize dojit i po dokonalém proplachu, nedojde-li kajapi pacienta
bezprostedre po rEm a jsou-li Bhem ¢ekani na pacienta na dialyzator jiz napojeny ditlyzé hadice a tlak dialyzatu je
mirné zaporny (typicky u fistroja s pfitocnym systémentizeni recirkulace, uifstroji se systémem volumetrickym k tomuto
jevu nedochazi). V takovémiipac je treba ¥snt pred napojenim pacienta uvéh@ bublinky z krevni cesty dalSim
proplachem vypudit. ifpustnyéas prostoje, po kterém je nutny dodate proplach, neni v navodech k pouziti dialyzétor
zpravidla specifikovan. Je funkci velikosti podtlaka dialyzatové stréns jeho velikosti a délkou prodlevy riziko uvéir
plyna stoupa.

U dialyzatofi dodavanych s krevni cestou naflou vodou jeieba napojovat ,arteridlni¢ast krevni soupravy na dialyzator
jiz naplrenou fyziologickym roztokem tak, aby nedoSlo k Unikody z viaken a tim k jejich zavzdudni. Je vhodné na
dialyzator nejtive napojit vendznéast krevni soupravy a poté dialyzator gtt@rterialnim krevnim konektorem nahoru a
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pripojit jiz naplnnou ,arterialni“cast.

Specificky postup pkni a proplachu krevni cesty vyZzaduji zpravidla degkdialyzatory. Aby doSlo k dokonalému ,otemi"
vSech paralelnich vrstev krevni cesty, dopajuvyrobci proplach s vysokym zapornym tlakem mearg dialyzatu, ktery
jednotlivé krevni vrstvy pomaha ,otevirat‘. Na rdizdd dialyzatoéi kapilarnich je obvykle pro proplach dopdovan vyssi
pratok.

Neékteri vyrobcei doporduji u svych dialyzatar provadt pii jejich proplachu i tlakovy test neporusenosti nbeamy. Ri ném
se i bé&zici krevni pump swrkou uzave hadéka vendzni krevni soupravy pod ven6znindkedn a tlak v krevni cestse
nechd vystoupit az na zadanou hodnotu tlaktenmého ve vendznim d#éu. Poté se zastavi krevni pumpa a sleduje seasichl
poklesu. Ta je obeé&nzavisla na ultrafiltrénim koeficientu dialyzatoru. K wgzeni dialyzatoru jako vadného je proteba
brat mezni rychlost poklesu tlakuteplepsanou vyrobcem pro dany konkrétni typ dialymaté¥i testu neswji byt na
dialyzatoru jiz napojeny dialyzatové hadice, pret@ipadny podtlak na strardialyzatu by pokles tlakurptestu urychloval.



Recirkulaci fyziologického roztoku v mim#him obvodu (tj. pi uzaweném pitoku fyziologického roztoku adici krevni
pumpg s konci arterialni i vendzniasti krevni soupravy napojenymi naésty vak) @i ¢ekani na pacienta nelze ob&cn
doporuit, protoze se { ni vraci jiz jednou vyplachnutéastice a residua arterialni soupravostago dialyzatoru. Pokud by
recirkulace fyziologického roztoku byla pouzita,tieba ji zakotiit postupem shodnym s inicialnim proplachem, tj fatto
novym proplachenderstvym fyziologickym roztokem.

Casto byva v navodu k pouZiti dopdawano pouzit k proplachu fyziologicky roztok s hepam. Nizsi trombogennost takto
ptipravovanych dialyzatdr vSak nebyla spolehlévprokdzana a smyskgmé mize mit jen u pozitivé nabitych membran,
schopnych alespiodo ukité miry vazat heparin, ktery ma slaby zaporny npabo

4.3 Napojeni pacienta na mimatini okruh a vlastni hemodialyza

Pacient seifipojuje na mimailni okruh s dialyzatorem, ktery jeipraven pro hemodialyzu standardniniigpbem, tj. pomoci
2 jehel, které se zav§ddo cévniho fistupu arteriovendzni fistule nebo pomoci katettery je zaveden ve velkych zilach s
dostaténym krevnim piitokem. Jestlize neni hemodialyza zahajena bezpdhstpo provedené ‘figpprawé dialyzatoru”, musi
byt kratky proplach dialyzatoru (asi 250 ml fyziglokého roztoku) provederigd napojenim pacienta znovu.

Roztok, kterym je fed napojenim pacienta mingbti okruh naplgn, je ugen kproplachnutimimotIniho okruhu. Neni proto
v zadném fipad Zadouci ho $ napojeni pacienta vracet do jeho cévniliéstppu nahradou za krev, kterou je roztok
postup® v mimog€lnim obvodu nahrazovan. Objem celého mitdho krevniho okruhu je 150-200 ml. @dpani tohoto
mnozstvi krve do mimeéiniho okruhu snese bez probhérkazdy pacient. Na pacidnt cévni gistup se proto neffve napoji
pouze nasavaci (,arterialni¢gast mimoélniho okruhu, navratova (,vendznitast fistdva napojena na&hny vak, a to az do
doby, kdy se v ni objevi krev. Poté jeha pepojit navratovouiast krevni soupravy ze &mého vaku na cévnitistup
pacienta a aktivovat vSechny monitorovaci a alagnobvody pistroje (pokud neniijstroj vybaven optickym detektorem
pritomnosti krve v mima@nim obvodu, ktery tuto aktivaci zajisti automatizkPo dobu odpou$ni naplné mimotélniho
okruhu se persondl nesmi vzdalit od fistroje.

Z hlediska mozné reakce pacienta tipgdné zbytky &kterych latek nebo materialy mindriiho okruhu pedstavuje z&tek
dialyzy nejkritiétjSi dobu a jeieba, aby v této débvénoval persondl pacientovi zvySenou pozornost. Blidgbor moznych
pricin téchto reakci a postuprigejich vyskytu viz odst. 5.

U vSech Iék, které jsou dialyzovanému pacientovegepisovany, musi |ékdaké uvazit, zda se nejedna o léky, které se
vyznamré oddialyzovavaji nebo adsorbuji na memraru kterych proto d¥e byt nutna Gprava davkovani.

4.4 Ukorteni dialyzy

Pri konéeni dialyzy je Zzadouci vratit co nejvice krve zlglatoru i krevni soupravy Zp pacientovi. V praxi se pouZziva
nejprve proplach krevni cestyfgs vstup ,arteridlni“¢asti dialyz&ni soupravy, pepojeny z ,arterialni“ jehly na vak
pratoku (100-150 ml/min). Objem Zmého proplachu navod k pouziti zpravidla neobsahG@jrient&né se Izetidit podle
vizualni kontroly zesgtleni krve v navratovéasti mimo€iniho okruhu. Za obvykly objem nahradniho roztokbyykle FR,
Ize v8ak pouzit ndpi roztok 5%c¢i 10% glukosy) Ize povazovat 250 ml. Podslpeko @i proplachu dialyzatorufed dialyzou
je i pri korgeni dialyzy vhodné kratkodobym opakovanymiseim hadiky ,vendzni“ ¢asti krevni soupravy pod vendznim
vatkem napomoci lepSimu vyplachnuti veSkeré nesraiesesz dialyzatoru.

Pfi navratu je Zadouci K¥i moznosti gestupucéasti proudiciho dialyzmiho roztoku z@tnou ultrafiltraci na krevni stranu
snizeni rychlosti ultrafiltrace na minimum, ne v¥aknulu (nap 0,1 I/hod) nebo nastaveni tlaku dialyzatu na mai@pornou
hodnotu.P¥#i konéeni nesmi personal odchazet od pacienta nebo vyprialetektor vzduchu v krevni cesé kvili riziku
vzduchové embolie.

Zapis o vysledku vizualni kontroly stavu dialyzatqo ukoreni zgtného proplachu by &hbyt standardni saésti protokolu
o pribéhu dialyzy (viz odst. 4.3).i#Pvyvozovani zawsra stran Upravy davkovani heparinu je vSiba postupovat uvaziiv
(8).

4.5 Opakované pouzivani dialyzéatai

Ceskou nefrologickou spalaosti je opakované pouzivani dialyzatoru povazowanaysoce nezadouci.

Sowasna legislativa ¢R vychazi ze zakona 123/2000 Sb., § 20 zhoz vyplyva, Ze pouzivani zdravotnickych predk (i
hemodialyzatar) musi byt v souladu s navodem k pouZziti.

5. NEZADOUCI PRIHODY
5.1 Definice

Nezadouci fihodou se rozumi jakékoliv selhani nebo zhorSemiraktieristik pofipac innosti ZP, anebo négsnost

v ozna&eni ZP, pofipac v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by maldigt k imrti uZivatele nebo jiné fyzické osoby,
anebo k vdznému zhorSeni jejich zdravotniho stahortechnicky nebo zdravotnivbd, ktery souvisi s charakteristikami
nebo @innosti ZP a vede zigod uvedenych v fedchézejicim odstavci k systematickému stahovarst@jaého typu z trhu
(z&kong. 123/2000 Sb.).

5.2 Nezadouci pihody z fyzikalnich a technickych fi¢in a jejich mozny vznik
5



5.2.1 Vzduch v krevni cest dialyzatoru

K této situaci niZze dojit diky netsnosti v nasavacsti mimotlniho krevniho okruhu,ifipadré mize dojit k tvorks bublinek
v krvi v disledku vysokého podtlaku v tétdsti (zalomena hatha soupravy, fisata ,arterialni“ jehla v cévnimifstupu). Po
Vypuzeny vzduch se zachyti ve vendzninikea odkud je mozné ho injéki stikackou nebo pumgkou pro regulaci hladiny
ve v&ku odierpat. Dostalo-li se vzduchu do dialyzatoru vieeyliodné se o odvzdudr dialyzatoru nepokouset a vgnit
ho. Pokud doslo k vytieni bublin v krevni cestv disledku zalomeni hagky krevni soupravy ied krevni pumpou a tim
k velkému néistu podtlaku v tétéasti mimotiniho okruhu, jeieba pamatovat i na riziko s timto stavem spojemgohgezy.
V literatufe byly popsanybyt’ ojedinéle, pripady €zké hemolyzy pravv disledku masivniho poskozeni erytratytrySenym
smykovym naptim v mistech zalomeni hatly krevni soupravy (9).

5.2.2 Ztrata krve do okoli

Timto se rozumi Unik krve z mimihiho okruhu jinam nez do dialy&#aiho roztoku. Mze k rému prakticky dojit pouze
samovolnym rozpojenimékterého spoje mimeéiniho krevniho okruhu (napojeni dialyrd soupravy na dialyzator a na jehlu
anebo uvolani heparinové koncovky aj.) nebo nelmysinym vytadepvendzni® jehly z cévniho ifistupu. Riziko prvni
uvedené fi¢iny Ize odstranit pdivou praci personaluippiipra mimo€lniho okruhu a vyltinym pouZzivanim dialyzatara
krevnich souprav s konektory majicimi standardinéveoznéry podleCSN EN 1283: 1997.

5.2.3 Vnit¥ni ztrata krve
Timto se rozumi Unik krve do dialya@ho roztoku v dsledku ruptury membrany nebo srazeni krve v kreesé dialyzatoru.

5.2.3.1P% masivniruptu¥fe membrany je patrné tzové zabarveni dialyzatu vytékajiciho z dialyzatdruakovém pipads
doporweny postup vzdy zahrnuje okamzité zastaveni krpunipy a snizeni transmembranniho tlaku jen na nedpornou
hodnotu (do =50 mm Hg), resp. vypnuti ultrafiltraddeni vhodné se pokouSet o navrat krve z miéto okruhu, aby
nedoslo k piniku potenciélnich kontaminahge strany dialyzatu na stranu krevni. Dialyzagotgba vyngnit.

Pfi malé ruptie (typicky jednoho nebo jenckolika mélo vidken kapilarniho dialyzatoru) nemisit rizové zabarveni
vraceného dialyzatutec patrné, protoze citlivost lidského oka je meweéx citlivost pouzivaného detektoru. To, zda se
nejedna o faleSny alarm visledku usazenin v kome detektoru, Ize zjistit snadno snizeniniitpku krve dialyzatorem,
piepnutim toku dialyzatu do obtoku a vypnutim ulitedce. Pokud se skutes jedna o mikrorupturu dialyzatoru, vedou
uvedené kroky k rychlému vyplachnuti stop krve mkoy detektoru a alarm Ize vynulovat. Pi@pnuti toku dialyzatu ap
pies dialyzator dojde k obnoveni alarmued® vynenou dialyzatoru H takové mikroruptie se v ndvodech k pouziti u
nekterych vyrobdé uvadi moznost pokusit se o srazeni krve v praskiknu ¢i nékolika vlaknech cca 5-10 minutovym
snizenim pitoku krve dialyzatorem na hodnotu kolem 100 ml/nainzastavenim ultrafiltrace. Je na politice kazdého
dialyzainiho pracovidt, bude-li tento fistup praktikovat, nebo da-ligdnost okamzité vyémé dialyzatoru.

5.2.3.2Ke srazeni krve v krevni cest dialyzatoru nebo jen v jejicasti dochazi visledku neadekvéatni heparinizace,
nedostaténého pfitoku krve dialyzatorem nebo nedokonalého vypuzemiuehu z krevni cesty. Tento stav je ulghu
dialyzy zachytitelny ndistem tlaku v ,arterialni‘€asti krevni soupravy mezi krevni pumpou a dialysto VEtSinou viak
tlak v tomto mist méfen neni a&ast&né srazeni krve se tak zjisti az ze zabarveni zh&dyu po ukoteni dialyzy a vraceni
krve z celého mimeétniho okruhu. | kdyz se jedna o zfiaf pozdni, Ize ho vyuzit k Gpr&adavkovani heparinuipnasledujici
dialyze. Z tohoto dvodu je proto zadouci, aby hodnoceni barvy dialyzatnejlépe jednim zékolika standardnich vyraéz
bylo na kazdém pracovisti povinnou géati zapisu o fibéhu dialyzy (1, 2, 8).

5.2.4 Nezadouci pihody z fyzikalnich a technickych gFi¢in mimo vlastni dialyzator dialyzatorem zprost#edkované

Samostatnou skupinu nezadoucidgthed spojenou s pouzitim dialyzatoru tivgiipady, kdy vlastni fi¢ina je zcela mimo
dialyzator, ten vSak jeji negativni dopad na paeiezprostedkuje. Typickym fikladem je piinik chemické latky nebo
biologického materiélu z dialyzaiho roztoku pes membranu dialyzatoru do krve.

Prikladem chemické latky fize byt zbytek dezinfeékihoinidla pouzitého i dezinfekci dialyz&niho gFistroje nebo rozvodu
vody, kdy z gjakych divodi nedoSlo po dezinfekci k dostatému vyplachu.

Nezadouci latka vSak dhe mit swj pavod i ve vod pouzité k pipraw dialyzaniho roztoku v dialyzénim pistroji.
Typickym prikladem je piinik chléru, chloramii ¢i hliniku v ionizované forré (hlinik v koloidni forn& membrana reverzni
osmOzy zadrzi), které jsou do pitné vothsto pidavany ve vodarnach.iiPporuchach skterého stup® Upravy vody na
dialyzatnim stedisku (typicky vyluh Al z nové napdrfiltru s aktivnim uhlim, vgerpani vazebné kapacitychto filtri nebo
zmekcovatt apod.) pak rize dojit k péiniku &chto latek do upravené vody a dale z diatydho roztoku pes membranu
dialyzatoru do krve pacienta.

Mikrobiologické riziko gedstavuje fedevsim moznost finiku endotoxir, jejichz koncentrace e pgekrait piipustnou
hodnotu (0,25 m.j./ml) zejména tam, kde neni &mys upravenou vodai@dre a v pravidelnych intervalech dezinfikovana a
doslo v ni jiz k vytvéeni biofilmu.

5.3 Klinicko-medicinské disledky nezadoucich pihod
Dusledky nezadoucichrimod Ize rozdlit do dvou zékladnich skupin - typ A a typ B.
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5.3.1 Reakce typu A

Predstavuji anafylaktické reakce. Jedna se tedy tngkiivot ohrozujici komplikaci. Nastava v prvniofomentech dialyzy,
nejdéle vSak do 30 minut. Kignakim pati: duSnost (nahle vznikla), pocit horka, UzkostiZé nastat srd@ai zastava a tmrti.

s alergickou anamnézou a pacienti s vysokytitgro eosinofill. K vyvolavajicim gicinam pati nasledujici faktory:
Ethylenoxid

Prevenci je draz nafadné odwtrani tohoto sterilizéniho ¢inidla (povinnost vyrobce) attdaz na adekvatni proplach
dialyzatoru ped dialyzou (v kompetenci dialy&@aho stediska).

Typ membrany

Jedné se zde zejména o membranu z materidlu ANGpgo(kmer PAN a sodium methyl sulfonatu). Je oledmporiovano
nepouZzivat tento typ membrany u padieiétenych ACEI. Je spojovana s rizikem hypersenzitivityacieni Ié&¢enych ACE
inhibitory. Reakce je zprasdkovana bradykininem (1, 3).

Kontaminace dialyzaéniho roztoku

Teoreticky nfize nastat § nespravné sterilizaci dialygaiho gistroje a nespravném oBati (poruSeném) postupu Upravy
vody pro dialyzu v kombinaci s ,high flux“ dialyz@iem (viz odst. 5.2.4).

Opakované pouzivani dialyzatod

Pricinou je nedostatmé vyplachnuti zbyitk¢inidel po regenekai procedie.

Heparin

V téchto velice vzacnychifpadech jeitba pouzivat bezheparinovou dialyzeitratovou antikoagulaci.

Jiné

Alergickou reakci ohroZzujici zZivot fze vyvolat nafiklad i zbytek dezinfekniho prostedku, pokud se dostane doshh (viz
odst. 5.2.4).

5.3.2 Reakce typu B

Tyto reakce jsousastjSi a még nebezpené. Riznaky jsou nespecifické, gatk nim: bolesti hlavy, bolesti na hrudi,
vystupiovana swedivka a dalSi. Obvykle nastavajéhem prvni hodiny dialyzy, ale mohou se objevit dalSim ptibéhu
dialyzy. Ricina je nejasna. Neni vyléano, avSak ani definiti¢npotvrzeno, Ze se jedna astedek aktivace komplementu.

Pfi tomto typu reakce lze v dialyze pokowat, vhodné je igchodné kratkodobé snizenitfmku krve dialyzatorem
(tj. zpomalit rychlost krevni pumpy nama 100 ml/min). V terapii Ize pouzit inhalaci @osni sondou. Na mésje prevence,
ke které pat zejména odpovidajicitiprava dialyzatoruigd dialyzou.

Kromé rizik s pojenych s vlastnim dialyzatorem j&eka mit na pasti i mozné dlouhodobé dopady dalSich &asti
mimotIniho okruhu, jmenovét materialu krevnich souprav (10, 11).

5.4 Postup Fi vyskytu nezadouci gihody

Pri vyskytu nezadouciffhody zdravotnického pragidku je bezprostdre nutnd minimalizace dopadu nezadoui¢hpdy na
zdravi pacienta, bez ohledu nd¢mu a gipadnou miru zaviini. Nésleduji organizaé-technick& opaéeni a oznameni vzniku
nezadouci hody zdravotnického prastdku Statnimu Ustavu pro kontrol@ilé

5.4.1 Okamzita terapeutick& opakeni pii reakcich typu A, resp. B

Okamzit pii vyskytu nezadouciifhody zdravotnického prastdku je nutné zastaveni dialyzy a uzai dialyz&nich set.
Pri reakci typu A se krev z mimé&hiho ok&hu zgt do organismu nevraci.

Nasledny léebny postup se shoduje sterapii anafylaktickéhdu Sgkortikoidy, antihistaminika, ev. adrenalin,
volumoexpandéry). Vifpac zastavy srdce a dechu se ihned zahajuje kardiamélimi resuscitace.

Plati nepsané pravidlo, Ze s danym typem dialymat@rpacient nesmi byt v budoucnu dialyzovan.
5.4.2 Technicko-organizéni opatiteni pfi vyskytu nezadouci gihody

Cilem organizéng-technickych opdeni je zaji&ni materialnich podkladpro vySeteni fFiciny vzniku nezadouciithody a
odstraini rizika jejiho opakovani. Konkrétni opamni budou zaviset na typu nezadouh@dy a na tom, zda byl postizen
jeden pacient nebo zda doSlo k hromadnému vyskytu.

Pti projevech typickych pro reakci typu A jieba uschovat pouzity dialyzéator i krevni soupraii teplot 4-8°C) a zajistit
pro dalSi Séeni nepouzité dialyzatory a krevni soupravy tézebyi Sarze. Jédba uschovat i zbytky aplikovaného heparinu,
resp. nepouzité ampule téze Sarze.

Pti podezeni, Ze se jedna o reakci na rezidua chemickyel,l&teré byly pouzitke sterilizaci dialyzéniho g@istroje, je teba
provést test na reziduéchto latek z odebraného vzorku dialymaéno roztoku.
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Hromadny vyskyt reakce u vSech pacienkazuje na moznost kontaminace vody pouzitéifraw dialyzasniho roztoku. H
hromadném vyskytu hemolyzy akutni anémie jeféba okamzi provést test na celkovy obsah chléru (tj. volnéhtru a
chloramini) v upravené vo#l protoZze jeho zvySeni e byt pouze kratkodobé. Testy na obsah hlinikundo®xini Ize
provést pozgi. | pro ¢ je vSak teba vzorky vody co neftve odebrat a v chladnu a temnu ulozit. @glje vhodné provést
ze vSech stup Upravny vody.

Souasré je treba zajistit stanoveni haptoglobinu, myoglobindirddinu, aminotransferaz, paramitéerveného krevniho
obrazu, kreatinfosfokinazy a kalia. Je ré¥moteba zajistit uschovani 2 ml séra zmrazen&honmus 20°C. Déle je zadouci
odebrat vzorek dialyzaiho roztoku na vstupu dariptroje a vzorek dialyzatu na vystupu #sfroje, a to oboji do sterilni
nadoby, v mnozstvi 5-10 ml. Dialyzator i zmrazeédim se uchova v lednici pro dalSiiget.

5.4.3 Legislativni opateni

Nezéadouci fihoda zdravotnického prdstku se musi hlasit v souladu s ustanovenim § 35 zédkona¢. 123/2000 Sb.
Statnimu dstavu pro kontroluig v souladu s vyhlaSkott 501/ 2000 Sb.

Vyskyt nezadouciiffhody se hlasi Statnimu Gstavu pro kontrotiivéelefonicky (02 72 18 57 80), faxem (02 72 186, e-
mailem (sukl@sukl.gznebo postou (SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha3@¥asré se provede hlaSeni nezadouhpdy

na tiskopisu Formut& | pro prvni hlaSeni nezadoudilpdy (@iloha 1 vyhlasky. 501/2000 Sb.) a rozsah a obsah hlaseni
musi odpovidat dostupnym informacim. Nezadoutiqua se hlasi bezpréstire po jejim vzniku, nejpoziji vSak do 24
hodin, v gipad, Ze ve spojitosti s nezadoudilpdou doslo k amrti, v ostatnickipadech pak do 3 dn

6. Odpowdnost jednotlivych kategorii pracovniki a organi p#i prodeji a distribuci, pouziti a likvidaci dialyzatora

Cilem legislativnich op#&ni v oblasti zdravotnickych prastki (ZP), mezi které dialyzatory gatje predevsSim zajistit
bezpe&nost jejich pouziti.

6.1 Povinnosti vyrobce (distributora, dodavatele)

Vyrobce musi splnit nejen obecné pozadavky na liemse vyrobku stanovené zakoneml02/2001 Sb. zejména v § 3,4 a 5.
V piipad zdravotnického progdku pak musi splnit i dalSifiprejSi pozadavky a povinnosti. Tyto povinnosti a paadg
jsou stanoveny zakonefh 123/2000 Sb., ve 2ni pozdjSich pedpidi a zakonenx. 22/1997 Sb., ve Zni pozdjSich
piedpigi, konkretizované pro oblast zdravotnickych piedki nafizenim viady. 181/2001 Sh., ve 2ni pozdjSich gredpidi.

K dodanému zdravotnickému pri|miku musi byt vydano prohlaseni o shedouladu s ridzenim viady 181/2001 Sh. a musi
mit provedeno klinické hodnoceni podle 8 8 zdkénd23/2000 Sbh. Zdravotnicky préstek musi byt dodan s ndvodem
k pouZiti v¢eském jazyce.

6.2 Povinnosti poskytovatele zdravotni p&e

Poskytovatel zdravotni pé musi spinit nejen obecné pozadavky na bemst vyrobku stanovené zakoneml02/2001 Sb.
zejména v § 3, 4 a 5, ale ¥ijpadt zdravotnického progdku, kterym hemodialyzator bezesporu je, pak $idalisngjSi
pozadavky. V oblasti zdravotnickych prigstki mu jsou ulozeny dalSi povinnosti. Tyto povinnoatipoZzadavky jsou
stanoveny zakoners. 123/2000 Sb. a zékonetn 22/1997 Sb., ve #ni pozdjSich predpidi, konkretizované pro oblast
zdravotnickych prosedki naizenim viady. 181/2001 Sb., ve 2ni pozd;jSich fedpisgi.

Predevsim se jedna o povinnost vyplyvajici z § 4 ndko 123/2000 Sh., ve 2ni predpigi pozdijSich — tj. povinnost ib
poskytovani zdravotni pgé pouzivat pouze zdravotnické ptestky, které spiuji poZadavky kladené na zdravotnické
prostedky zadkonend. 22/1997 Sbh. a natphnavazujicim nézenim vlady.181/2001 Sbh., ale v obecné ravimak samoiejmeé

i pozadavky kladené na vyrobky obéctedy pozadavky, a z nich vyplyvajici povinnostirmvené zakonekh 102/2001 Sb.,
0 obecné bezgaosti vyrobki.

Poskytovatel zdravotni pé, tj. zdravotnické Zé&eni, je povinen siipnakupu od dodavatele vyzadat nasledujici dokument
prohlaSeni o shad resp. ujitni o prohlaSeni shody, navod k pouziti zdravotrtickprostedku, a je povinen tyto dokumenty
mit u sebe ulozeny.

Navod k pouziti zdravotnického préstlku musi byt uloZen tak, aby byl neust&listppny.
Povinnosti poskytovatele zdravotnicpge skladovat ZP v podminkach uvedenychiwpdni dokumentaci vyrobce.

Zdravotntti pracovnici, kt&f ZP pouzivaji, k tomu museji byt prokazatefi@dre proSkoleni. Doklad o Skoleni musi byt
jmenovity a pracovigtho musi uchovavat po dobu 5 let.

Z prabéhu dialyzy je vyhotoven dialyzai protokol, podepsany sestrouif@adré Iékarem). Dialyz&ni protokol je vyplgn dle
obvyklych zvyklosti pracovist Protokol musi obsahovatigsny z&atek, pfibéh a konec dialyzy s vyztianim ¢asu,
subjektivnich obtizi, objektivniho klinického néleginterni vyseteni) a opakovahmeéienych hodnot krevniho tlaku, pulsu a
télesné teploty. U pacienta, u kterého se objevi p@ié na neZzadoucitimodu nebo fiznaky nezadouciifhody, musi byt
provedena ihned tato vy$eni (Wetrg jejich opakovani podle stavu pacienta): saturace @eriferni krvi (oxymetr), kontrola
ionti z krve pacienta a dialy#aiho roztoku, kontrola krevniho obrazu a glykémighatovena EKG ivka.

Jsou zaznamendéna veSkera terapeutick&apattetns podanych Iék (Cas, zfisob podani, podané mnozstvi) a ndhradnich
roztokii a aplikované oxygenoterapie. Yipadt vzniku nezadouciithody je teba zaznamenat i technické parametfgtmpje
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(aktualni teplota dialyzmiho roztoku, vodivost, dosazena ultrafiltrace)m8aejmosti je zaznam o typu a vyrobni Sarzi
dialyzaniho roztoku a dialyzatoru.

6.3 Likvidace pouzitych dialyzatora a krevnich souprav

Poskytovatel p& odpovida za bezpeou likvidaci pouzitych dialyzatér Ty z hlediska zakon& 185/2001 Sb., o odpadech,
ve zréni pozdjSich gredpidi, predstavuji nebezgay biologicky odpad a museji byt proto likvidovangouladu s fisluSnymi
legislativnimi normami. Hygienicky nejvhodigim zpisobem likvidace pouZzitych dialyzatoje vysokoteplotni spalovani.
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Upozornéni:

Tento metodicky pokyn neni nahradou navodu k pouzit ktery je zdravotnicky personal, pracujici s dialyzatory, vzdy
povinen pied vlastni praci s konkrétnim typem dialyzatoru pélivé prostudovat.

Pokyn byl vypracovéan sekci zdravotnickych predki Statniho Ustavu pro kontrolule
za spoluprace s
Doc. Ing. FrantiSkem Lopotem, CSc. a Doc. MUDr.\v8yBulkovou, CSc.
a pro3el recenznitiizenim vyboruCeské nefrologické spalaosti.



