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Zmieniona procedura dezynfekcji urzgdzen Heater-Cooler
(nagrzewajgco-chtodzgcych) HCU 40

Zawiadomienie klienta
Urzadzenia Heater-Cooler (nagrzewajgco-chtodzgce) HCU 40
Nie nadano

Niniejsza informacja dotyczy powyzszych urzgdzen o
numerach seryjnych ponizej 90441000

Urzadzenia nagrzewajgco-chtodzgce HCU 40 sg stosowane do
podnoszenia lub obnizania temperatury organizmu pacjenta
podigczonego do systemu krgzenia pozaustrojowego. Stuzg
tez do utrzymywania zadanej temperatury. Transfer energii
cieplnej odbywa sie za posrednictwem wymiennika ciepta
umieszczonego w obiegu krgzenia pozaustrojowego i/lub
uktadzie do kardioplegii i/lub poprzez koc grzewczy/chtodzacy.
Krew pacjenta nie ma kontaktu z wodg obiegowg
przeptywajgcg przez wymiennik.

UWAGA,

Urzgdzenia nagrzewajgco-chtodzgce nie sg projektowane jako
wyroby sterylne. W Sali operacyjnej nalezy postepowac z nimi
zachowujgc odpowiednie wymogi higieny.

Maquet Cardiopulmonary i wladze rejestracyjne otrzymujg
pojedyncze doniesienia 0 wystepowaniu skazenia
bakteryjnego (takze pragtkami) wody obiegowej urzgdzen HCU
40.

Nalezy zwr6ci¢ uwage ze firma Maquet Cardiopulmonary nie
otrzymata doniesien o zakazeniu bakteryjnym (takze pragtkami)
spowodowanym przez urzgdzenie HCU 40.

Przeprowadzone przez nas wewnetrzne badanie wykazalo, ze
obecna procedura dezynfekcji kanatébw wodnych urzadzenia
HCU 40 (przewidziana Instrukcjg Obstugi) wymaga
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udoskonalenia w celu zapewnienia wiekszej skutecznosci w
zwalczaniu nietypowych pratkéw.

Warto w tym kontekscie nadmienic, ze zagrozenie pacjenta
wskutek wydostania sie mikroorganizmow w trakcie pracy HCU
40 mozna niemal catkowicie wykluczy¢. Do takich wnioskow
doszedt tez niezalezny instytut badawczy na podstawie
wynikow badan przeprowadzonych w warunkach sali
operacyjnej, ktére wykazaly, ze nawet urzgdzenie ze
znaczgcym skazeniem bakteriologicznym nie emituje
mikroorganizmow do sterylnego pola sali operacyjnej w
zadnym trybie pracy.

Dzieki odpowiedniej budowie urzgdzenia HCU 40 woda
znajdujgca sie w zbiorniku jest oddzielona od strumienia
powietrza aktywnego systemu chlodzenia. Powietrze do i z
wentylatora nie przeptywa przez obszar powyzej zbiornika
wody i w zwigzku z tym nie moze przenosi¢ aerozolu ze
zbiornika na pole operacyjne. Powietrze z wnetrza urzadzenia
jest wydmuchiwane przez duze kratki umieszczone
bezposrednio przy podfodze. Badania niezaleznego instytutu
wykazaly, ze czgstki wieksze niz 5 um, ktore mogtyby byc¢
mikroorganizmami, nie wydostajg sie z HCU 40 podczas pracy
w trybie ogrzewania lub chtodzenia. Wyniki przeprowadzonych
pomiaru miescity sie w przedziatach przewidzianych dla
pomieszczenh klasy czystosci B.

Dziatanie naprawcze: Firma Maquet Cardiopulmonary opracowata i poddata walidacji
nowa, poprawiong procedure dezynfekcji HCU 40 obejmujgca
protokot dezynfekcji rutynowej i dezynfekcji wysoko skutecznej
takze przeciwko nietypowym pateczkom w systemie wodnym.
Procedure te nalezy stosowac dla wszystkich urzagdzen HCU
40 znajdujacych sie w uzyciu.

Wprowadzenie nowych procedur dla zainstalowanych HCU 40
(o numerach seryjnych ponizej 90441000) wymaga aktualizacji
przez upowaznionych serwisantow Maquet zgodnie z
instrukcjg aktualizacji FSCA-2016-11-30 — urzgdzenie
nagrzewajgco-chtodzgce HCU 40 (MCV-UI-10000833-EN-01).

Aktualizacja ta obejmuje nastepujgce dziatania:
1. Wymiana zaworéw

Istniejgce zwory zostang wymienione na nowe o udowodnionej
zgodnosci materiatlowej z nowg procedurg mycia i dezynfekciji.

2. Wymiana czujnikdw przeptywu

W urzagdzeniach HCU 4 o numerach seryjnych ponizej
90440266 mechaniczny czujnik przeptywu zostanie nowym w
celu zapewnienia zgodnosci materiatowej z nowg procedurg
mycia i dezynfekciji.
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3. Aktualizacja oprogramowania, wersja 1.2.3.0

Urzgdzenia HCU 40 otrzymajg nowe oprogramowanie (w
wersji 1.2.3.0) wyposazone w nowego kreatora mycia
pomagajgcego uzytkownikowi w przeprowadzeniu kolejnych
etapow nowego procesu mycia i dezynfekciji.

4. Kontrola koncowa, usuniecie kamienia i dezynfekcja
zmodyfikowanych urzgdzen HCU 40

Po aktualizacji oprogramowania i sprzetu i przeprowadzeniu
kontroli urzgdzenia serwisant Maquet przeprowadzi procedure
usuwania kamienia i rutynowej dezynfekcji systemu.

W zaleznosci od stanu mikrobiologicznego urzadzenia
wskazana moze by¢ wysoko skuteczna dezynfekcja
obejmujgca kontakt przez 24 godziny. Wykonuje sie jg na
zadanie.

5. Wymiana instrukcji obstugi oraz szkolenie uzytkownika
Instrukcja obstugi urzadzen nagrzewajgco-chtodzacych HCU
40 zostanie zastgpiona jej nowg wersjg (MCV-GA-10000733).
Uzytkownicy zostang przeszkoleni w zakresie aktualizaciji
oprogramowania i nowych procedur mycia i dezynfekciji.

Jesli maja Panstwo pytania lub potrzebujg dalszych informacji
na temat nowych procedur mycia i dezynfekcji lub nowego
oprogramowania, prosimy o kontakt z przedstawicielem
Maquet.

Obstugujacy Panstwa przedstawiciel Maquet skontaktuje sie z
nimi w celu dokonania aktualizacji systemu HCU 40.

Zalecane dziatania Aktualizacje systemu HCU 40 winien jak najszybciej

uzytkownika: przeprowadzi¢ serwisant Maquet zgodnie z instrukcja
aktualizacji FSCA-2016-11-30 — urzgdzenie nagrzewajgco-
chtodzgce HCU 40 (MCV-UI-10000833-EN-01).

Mozliwie szybko wypetnic¢ i odestac¢ do przedstawiciela Maquet
zalgczony formularz potwierdzenia.

Uwzgledni¢ nowg procedure mycia i dezynfekcji w procesach
roboczych. Przeprowadzi¢ szkolenia wymagane w zwigzku ze
zmiang.

Nadal sprawdzac higiene (poziom skazenia) zgodnie z
wewnetrznymi procedurami.

Stwierdzone przypadki skazenia bezzwiocznie zgtasza¢ w
formie zazalenia lokalnemu przedstawicielowi Maquet.

Powiazane dokumenty: Formularz Potwierdzenia

Zmieniona Instrukcja Obstugi — urzgdzenie nagrzewajgco-
chtodzgce HCU 40 (MCV-GA-10000733).
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Instrukcja stosowania Clorina firmy Lysoform
Dane bezpieczenstwa Clorina firmy Lysoform
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Przesytanie niniejszej Informacji:

* Niniejszg informacje nalezy udostepni¢ w Panstwa osrodku wszystkim zainteresowanym

osobom oraz organizacjom, do ktérych przekazano urzgdzenia

* Prosimy o przekazanie informacji organizacjom, dla ktérych niniejsze dziatanie moze by¢

istotne

* W celu zapewnienia skutecznosci niniejszego dziatania naprawczego nalezy utrzymywac
przez wkasciwy czas swiadomos¢ istnienia niniejszej informaciji i wynikajgcych z niej

dziatan.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci. Dotozymy wszelkich staran by niniejsze

dziatanie przeprowadzi¢ jak najsprawniej.
Zgodnie z przepisami niniejszg informacje przestalismy odpowiednim wiadzom.

Wszelkie dodatkowe informacje mozna otrzymac od przedstawicieli Maquet.

Z powazaniem,

Mikael K. Johansson
Managing Director

Bernd Rakow
Safety Officer

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt
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