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Do wszystkich zainteresowanych

Niniejszym chcieliby$my poinformowa¢ Panstwa o trwajagcym dochodzeniu prowadzonym
we wspolpracy ze Swissmedic, Szwajcarskim Federalnym Urzedem Zdrowia Publicznego,
Swissnoso oraz szpitalem, dotyczacym nowo stwierdzonego ryzyka infekcji u pacjentow po
operacjach kardiochirurgicznych. W zwiazku z tym dochodzeniem grupa Sorin zostata
poinformowana, ze w szwajcarskim szpitalu wystapito 6 przypadkow (2 zakonczone
$miercig) powaznych infekcji po operacji wszczepienia implantu kardiologicznego (2008 —
2012). Wszystkie te infekcje obejmowaly wolno rosngce mykobakterie niegruzliczne u
pacjentOw po operacji na otwartym sercu.

Podczas gdy przyczyna zrédlowa infekcji jest nadal przedmiotem dochodzenia, okreslono juz
niektore potencjalne zrodta zakazania Mycobacteria podczas operacji kardiochirurgicznych.
Jednym z mozliwych zrodet sg urzadzenia grzewczo-chtodzace napetniane woda z kranu.
Grupa Sorin traktuje powaznie prowadzone dochodzenie 1 wspotpracuje zarowno ze
Swissmedic, Szwajcarskim Federalnym Urzgdem Zdrowia Publicznego, Swissnoso, jak i ze
szpitalem, w ktorym trwa doglebne dochodzenie.

We wspotpracy ze Swissmedic Grupa Sorin poinformuje swoich klientdow za pomoca
zalgczonego pisma ,,Wazna Informacja” o potencjalnym ryzyku zakazenia oraz dziataniach,
jakie nalezy podja¢ w celu skutecznego zmniejszenia ryzyka infekcji. Nalezy zauwazy¢, iz
nowo zidentyfikowane ryzyko infekcji Mycobacteria prawdopodobnie nie zostanie
skojarzone z okreslong przyczyna, lecz bedzie dodatkowg kwestia, jakg nalezy rozwazy¢ przy
zarzadzaniu szpitalng higieng, monitorowaniu i w czasie operacji kardiochirurgicznych.

Ufamy, Ze niniejsze pismo spetnia Panstwa oczekiwania i jesteSmy oczywiscie gotowi
dostarczy¢ wszelkie dodatkowe informacje, jakie mogg Panstwo uzna¢ za pomocne.

Sorin potwierdza swoje niestabngce zobowigzanie do utrzymywania najwyzszych standardow
w zakresie zapewnienia jakosci.

Z powazaniem,
[podpis]
i.V. Christian Peis

Dyrektor Dziatu Zapewnienia Jakos$ci Produktow Sercowo-Plucnych
Sorin Group Deutschland GmbH
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WAZNA INFORMACJA
Ryzyko zakazenia mykobakteriami w czasie operacji kardiochirurgicznych
Dezynfekcja i1 czyszczenie urzadzen grzewczo-chlodzacych Sorin

Data: 14 lipca 2014 r.
Nr referencyjny:  11S 9611109-07-14-14
Do wiadomosci: Specjalisci ds. higieny, osoby odpowiedzialne za kardiochirurgiczne

sale operacyjne, kierownicy ds. ryzyka/bezpieczenstwa, dystrybutorzy,
klinicysci, perfuzjonisci i inni uzytkownicy tych urzadzen
Przyczyna: Dezynfekcja i czyszczenie urzadzen grzewczo-chtodzacych

Szanowni Klienci,

Chcieliby$my zwrdci¢ Panstwa uwage na nowo zidentyfikowane ryzyko dla pacjentéw
kardiochirurgicznych. Niektorzy pacjenci kardiochirurgiczni zostali zakazeni wolno rosnaca
Mycobacterium chimaera. Ryzyko to zostalo stwierdzone podczas dochodzenia
prowadzonego w sprawie infekcji u tych pacjentow, analiza przyczyn zrodtowych nadal trwa.
Sorin traktuje bardzo powaznie trwajace dochodzenia i wspoélpracuje ze Swissmedic,
Szwajcarskim Federalnym Urzedem Zdrowia Publicznego, Swissnoso 1 szpitalem, w ktorym
jest prowadzone doglebne dochodzenie. Ryzyko to jest trudne do zidentyfikowania, poniewaz
aktualnie stosowane procedury monitorowania skazenia sali kardiochirurgicznej moga
nie wykrywa¢ wolno rosngcych odpornych chemicznie organizméw. Mycobacteria wystepuja
w wodzie, rowniez w wodzie z kranu. W Zataczniku 1 podajemy dodatkowe informacje
na temat Mycobacteria.

Nalezy upewni¢ si¢, ze Panstwa pracownicy sg $wiadomi ryzyka zwigzanego z Mycobacteria
oraz przeanalizowa¢ Panstwa procedury higieniczne i operacyjne stosowane w sali
kardiochirurgicznej. Analiza ta powinna obejmowaé programy pobierania probek
i monitorowania zrodet wody, roztworéw oraz systemow wykorzystujacych wode w sali
operacyjnej. Sposrod tych systemow wodnych, urzadzenia grzewczo-chlodzgce wymagaja
Scistego przestrzegania procedur czyszczenia, dezynfekcji i konserwacji opisanych
w instrukcji obstugi (w przypadku urzadzen Sorin, patrz Zatacznik 2). Przy braku doktadnej
dezynfekcji przeprowadzanej zgodnie z Instrukcjg Obstugi organizmy te mogg si¢ mnozyc
w urzadzeniu grzewczo-chtodzacym i potencjalnie tworzy¢ btoneg biologiczng. Jak Panstwo
wiedza, woda w urzadzeniach grzewczo-chtodzacych nie powinna mie¢ bezposredniego
kontaktu z organizmem pacjenta. Jedno z najwigkszych niebezpieczenstw Skazenia
dla pacjentow jest powodowane przez bezposrednie przeniesienie kropli wody/roztworu
zawierajacych Mycobacteria do pola chirurgicznego. Inne ryzyko, jakie nalezy rozwazycé,
to sposdb rozprowadzania powietrza w sali kardiochirurgicznej, poniewaz moze to by¢ sposob



rozprzestrzeniania si¢ Mycobacteria. W analizie tej nalezy uwzgledni¢ klimatyzatory
i wentylatory, w tym wentylatory urzadzen grzewczo-chtodzacych.

W czasie dochodzenia stwierdzono skazenie urzgdzen grzewczo-chtodzacych w niektorych
szpitalach. Jako ostrzezenie i srodek ostroznosci, Sorin przypomina klientom korzystajacym
z urzgdzen grzewczo-chtodzgcych o istotnym znaczeniu przestrzegania wiasciwej procedury
konserwacji urzadzenia w kazdym momencie, a w szczegdlnosci upewnienia si¢, ze woda
w urzadzeniu jest utrzymywana w czystosci. Jesli woda nie jest odpowiednio dezynfekowana
i utrzymywana w czystosci, w urzadzeniu moze nastgpi¢ wzrost mikroorganizméw, a po
pewnym czasie moze si¢ wytworzy¢ blona biologiczna. Do niniejszego pisma zatgczamy
najnowsza wersj¢ instrukcji obstugi Urzadzen Grzewczo-Chtodzacych 3T zawierajacg jasne
wskazowki na temat tego, jak nalezy utrzymywaé czystos¢ wody w urzadzeniu. Prosimy
zwréci¢ uwage na fakt, ze Scisle przestrzeganie instrukcji jest niezbedne dla bezpiecznego
korzystania z urzadzenia.

Moga Panstwo nadal bezpiecznie korzysta¢ z urzadzen grzewczo-chlodzacych zgodnie
z Instrukcja Obstugi.

Zalecenia:

e Przeanalizowa¢ niniejsze informacje w celu upewnienia si¢, ze znaja Panstwo
wilasciwy sposéb postepowania z wodg w sali kardiochirurgicznej. W szczegdlnosci
nalezy upewnié si¢, ze Panstwa zespot rozumie, czym sa Mycobacteria, a takze
potencjalne ryzyko skazenia podczas operacji kardiochirurgicznych. Podstawowe
informacje zawarto w Zataczniku 1.

e Przeanalizowa¢ Panstwa procedury obstugi urzadzenia grzewczo-chtodzacego
i postgpowania z woda w sali kardiochirurgicznej. Ponadto prosimy oceni¢ Panstwa
urzadzenia grzewczo-chtodzace pod wzgledem potencjalnego skazenia.

e Zapozna¢ si¢ z instrukcjag obstlugi urzadzenia grzewczo-chlodzacego 1/lub
Zatacznikiem 2 i przeanalizowac niezbgdne procedury dezynfekceji, w celu upewnienia
si¢, ze Panstwa praktyki sa zgodne ze wskazoéwkami.

e Jesli sg Panstwo zaniepokojeni, ze przestrzeganie przez Panstwa instrukcji obstugi
moze zosta¢ zakwestionowane, nalezy pobra¢ probke mikrobiologiczng wody
z Panstwa urzadzenia grzewczo-chtodzacego, zdezynfekowac urzadzenie i ustali¢, czy
odkazanie jest niezbg¢dne.

Prosimy wypetni¢ 1 odesta¢ do nas zatagczony Formularz Potwierdzenia (patrz Zalacznik 3)
faksem na numer 224300490 Iub poczta elektroniczng na adres e-mail:
agnieszka.milczarek@sorin.com.

Dystrybucja niniejszej informacji:

Prosimy upewni¢ si¢, ze niniejsza Wazna Informacja zostanie przekazana wszystkim
cztonkom personelu, ktdrzy powinni si¢ z nig zapoznaé. Jesli odpowiednie produkty zostaty
przekazane innym podmiotom, prosimy przekaza¢ im t¢ informacje oraz poinformowac Sorin
Group Deutschland GmbH pod numerem telefonu +49 89 323 01 152 o takim przekazaniu.

Kopia niniejszej dokumentacji zostala przekazana odpowiednim organom nadzorujacym,
ktore zostaty poinformowane o dziataniach grupy Sorin.

Osoba do kontaktu:
W przypadku dodatkowych pytan prosimy skontaktowac si¢ z nami. Ponadto, po otrzymaniu

dodatkowych informacji, w  szczegélnosci  dotyczacych  przyczyn  zrodtowych
zaobserwowanych infekcji, przekazemy je Panstwu w stosownym czasie.



W przypadku pytan dotyczacych niniejszej Waznej Informacji prosimy skontaktowac si¢ z
Christianem Peisem, Dyrektorem Dziatu Zapewnienia Jako$ci, Sorin Group Deutschland
GmbH, pod numerem telefonu +49 89 323 01 152, faksem pod numerem +49 89 323 01 333
lub e-mailem pod adresem SGD.fsca@sorin.com.

Dzickujemy za wspotprace w tej kwestii. Sorin Group zalezy na dostarczaniu swoim klientom
najwyzszej jakosci produktow i ustug.

Z powazaniem,

[podpis]

i.V. Christian Peis
Dyrektor Dzialu Zapewnienia Jakosci Produktow Sercowo-Ptucnych
Sorin Group Deutschland GmbH

Zalaczniki:

Zatacznik 1: Informacje na temat Mycobacterium

Zatacznik 2: Fragment Instrukcji Obstugi Urzadzenia Grzewczo-Chtodzacego 3T dotyczacy
dezynfekcji

Zalacznik 3: Formularz Odpowiedzi Klienta



Zalacznik 1
Informacje na temat Mycobacterium:
WAZNE INFORMACJE
Urzadzenia Grzewczo-Chtodzace Sorin — Mycobacterium
Nr referencyjny 11S 9611109-07-14-14

DO WSZYSTKICH PRACOWNIKOW OPIEKI ZDROWOTNEJ - WPROWADZENIE

Mykobakterie sa powszechnie obecne w ekosystemie, wystepuja W wodzie, a nawet
sa zdolne przezy¢ w chlorowanej wodzie pitnej. Niektore gatunki sg klasycznymi ludzkimi
patogenami, na  przyklad M.  tuberculosis  powodujace  gruzlice.  Jednak
w  wickszosci przypadkéw mykobakterie nie sg uwazane za niebezpieczne
dla cztowieka. Te mykobakterie srodowiskowe sa nazywane mykobakteriami niegruzlicznymi
(NTM). Sporadycznie powoduja one oportunistyczne infekcje. (Van Ingen, J Med Microbiol,
wrzesien 2012, tom 61, nr Pt 9, 1234-1239).

Na przyktad M. chimaera zostata zidentyfikowana jako czynnik etiologiczny infekcji drog
oddechowych u pacjentow cierpigcych na mukowiscydoze. (Cohen-Bacrie et al. Journal of
Medical Case Reports 2011, 5:473).

Roznie szczepy NTM maja bardzo rézne wymagania dotyczace Kultury mikrobiologicznej i
cechy infekcyjne. W celu stwierdzenia ich obecnosci lub niecobecnosci oraz dokonania
wlasciwej identyfikacji nalezy zastosowac specjalne metody.

W celu kontrolowania tych organizmoéw w $rodowisku medycznym i w urzadzeniach
medycznych niezbedne jest zidentyfikowanie substancji chemicznych unieszkodliwiajacych
NTM i przestrzeganie Instrukcji Uzytkowania dostarczonych przez producenta $rodkow
dezynfekujacych i urzadzen/sprzgtu medycznego.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na wykorzystanie wody w krytycznych sytuacjach w opiece
zdrowotnej, poniewaz woda nie sterylizowana, na przyktad w drodze filtracji, czgsto przenosi
te rodzaje bakterii.

MYKOBAKTERIE _SA NATURALNIE _ODPORNE _NA CHEMICZNE _SRODKI

DEZYNFEKUJACE I ANTYBIOTYKI

Mykobakterie sg naturalnie odporne na wiele $rodkoéw dezynfekujacych. Wszystkie
mykobakterie posiadaja charakterystyczng Sciang komorkowa, grubsza niz u wigkszosci
bakterii, hydrofobiczna, woskowata i bogata w kwasy mikolowe. Ta $ciana komoérkowa
zasadniczo przyczynia si¢ do tolerancji s$rodowiskowej 1 chemicznej tej grupy.
http://www.cdc.gov/hicpac/Disinfection_Sterilization/4_OefficacyDS.html

DO PRACOWNIKOW TECHNICZNYCH | MEDYCZNYCH - MYKOBAKTERIE

WYMAGAJA SPECJALISTYCZNEJ MIKROBIOLOGII

Mykobakterie wymagaja specjalistycznego podtoza hodowlanego i technik dla udanej
hodowli. Zatem mogg one by¢ obecne w probkach, lecz nie wykryte z powodu
nieodpowiedniego podtoza hodowlanego lub okresu inkubacji. Wydtuzenie okresu inkubacji
do 60 dni lub dtuzej moze by¢ wymagane w celu uzyskania tych typéw izolatow.

Pobieranie probek w celu wykrycia tych organizmoéw moze stanowi¢ wyzwanie, ze wzgledu
na ich silng hydrofobowosé. W  przypadku pobierania probek bezposrednio
z powierzchni, lub przez ptynne podtoze, moze by¢ niezbedne silne pocieranie W celu
uzyskania tych organizmow. Takze uzycie substancji powierzchniowo czynnej (np. Tween)
moze pomdéc w  uzyskaniu  tych  organizméw  przy  pobieraniu  probek
i manipulowaniu podczas hodowli/badania.

Istnieje prawdopodobienstwo, ze obecno$¢ tych NTM moze zosta¢ przeoczona podczas
rutynowych medycznych badan mikrobiologicznych i srodowiskowych.

W przypadku kazdego ryzyka skazenia mikrobiologicznego nalezy rozwazy¢ pobranie probek
z otoczenia (powietrza i powierzchni), urzadzen oraz preparatow Kklinicznych. Moze to
dotyczy¢ takze urzadzen napetnianych wodg stosowanych w zaktadach opieki zdrowotne;j.
Ogédlne informacje na temat mykobakterii:
http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/cda-cdi3001-pdf-
cnt.htm/$FILE/cdi3001.pdf

Szczegbdlowe informacje na temat NTM:
https://www.thoracic.org/statements/resources/mtpi/nontuberculous-mycobacterial-

diseases.pdf



http://www.cdc.gov/hicpac/Disinfection_Sterilization/4_0efficacyDS.html
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https://www.thoracic.org/statements/resources/mtpi/nontuberculous-mycobacterial-diseases.pdf
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Zalacznik 2
Fragment Instrukcji Obshugi:
Czyszczenie 1 dezynfekcja Urzadzenia Grzewczo-Chlodzacego
WAZNA INFORMACJA

Urzadzenia Grzewczo-Chtodzace Sorin — Mycobacterium
Nr referencyjny 11S 9611109-07-14-14

Zalgczono nastepujace rozdziaty z aktualnej Instrukcji Obstugi GA-16-XX-XX ENG (wersja
11) urzadzenia grzewczo-chtodzacego 3T.

5.2 Napehianie zbiornikow woda

6.2 Czyszczenie i dezynfekcja obudowy

6.2.1 Dezynfekcja obiegdw wody

6.2.2 Ochrona obiegdéw wody przed wzrostem bakterii



System grzewczo-chtodniczy 3T ¢ Praca

5.2

5.2

Napetnianie zbiornikow wody

Trzy zbiorniki obwodéw pacjenta i kardioplegii (wody zimnej/cieptej) napetnia sie poprzez
wspoélny wlew 3.

Uwaga:
Nalezy przyktadaé wage do higieny rak i stosowania srodkéw ochronnych, rutynowo myjac rece
i uzywajac jednorazowych rekawiczek.

Nalezy uzywac filtrowanej wody wodociggowej (np. wody wodociggowe;j filtrowanej za pomocg
filtra Pall-AquasafeTM AQIN lub podobnego systemu filtracji) do napetniania obwodéw wodnych.

Przed pierwszym uzyciem grzejniko-chtodziarki nalezy koniecznie zdezynfekowac zbiorniki
wodne. Aby zapobiec rozwojowi drobnoustrojéw, do filtrowanej wody wodociggowej nalezy
doda¢ 100 ml 3-procentowego roztworu nadtlenku wodoru do zastosowah medycznych.
Zalecamy dodawanie co 5 dni dawki 50 ml roztworu nadtlenku wodoru. Wode w zbiornikach
nalezy wymieniac co dwa tygodnie (patrz rozdz. 6.2.11i 6.2.2). Podczas tej czynnosci nalezy
sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie wskaznikéw poziomu wody. Po opréznieniu systemu z wody
zaswiecg sie na czerwono dolne segmenty obydwu wskaznikéw poziomu wody.

Uwaga:
Nie nalezy stosowaé¢ wody dejonizowanej lub poddanej dziataniu odwr6conej osmozy. Woda
taka moze spowodowacé degradacje systemu chtodniczego.

Ryc. 15: Napetnianie zbiornikéw wody

D Abywskaznik poziomu wody dziatat, nalezy wtgczy¢ grzejniko-chtodziarke za pomoca
wytacznika zasilania 1. Jednak nie jest to bezwzglednie konieczne, poniewaz wypetnienie
wszystkich zbiornikéw mozna rozpoznaé po odptywaniu wody z wylotu przelewowego.

D Nacisnaé klawisz Wytgczenie alarmu dzwiekowego 29.

D Zdjac pokrywe wlewu 3, przekrecajac jg 0 90° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek

zegara.

D Napetnié zbiorniki. Zbiorniki we wnetrzu urzadzenia napetniajg sie w nastepujacej
kolejnosci:
=» obwadd chtodzacy kardioplegii,
=» obwad grzewczy kardioplegii,
=» obwody pacjenta.

D Odpowiednie napetnienie osigga sie w chwili, gdy zapala sie pierwsza zielona dioda LED
wskaznika stupkowego obwodu pacjenta.

D Wlaé do zbiornika 100 ml 3-procentowego roztworu nadtlenku wodoru do zastosowaf
medycznych.

D Zakoriczy¢ napetnianie zbiornikow filtrowang woda wodociggowa. Maksymalne
napetnienie osigga sie w chwili, gdy zapala sie druga zielona dioda LED wskaZnika
stupkowego obwodu pacjenta.

D Woda wyptywa przez dren przelewowy dopiero po catkowitym wypetnieniu ostatniego
zbiornika.

D Zamknaé i dokreci¢ pokrywe, obracajac ja 0 90° w kierunku ruchu wskazéwek zegara.

Szczegbtowe informacje dotyczace uzyskiwania jednorodnego roztworu w zbiorniku znajduja
sie w rozdz. 6.2.1 ,,Dezynfekcja obwodéw wodnych” na stronie 6.4.

.‘

GA-16-XX-XX.11 POL



System grzewczo-chtodniczy 3T ® Rutynowe czynnoSci konserwacyjne

6.2 Czyszczenie i dezynfekcja obudowy

Poza aspektem higienicznym, czystos¢ grzejniko-chtodziarki jest istotna dla bezpieczehstwa
pracy urzadzenia. Po kazdym uzytkowaniu systemu nalezy przeprowadza¢ nastepujaca
procedure czyszczenia.

D Zakryé gniazdo CAN pasujaca pokrywa.

D Czyszczenie:

->

-
->
->

J

$

Stosowac tylko szmatki niepozostawiajgce wtdkien, zwilzone woda.

Rozlane na systemie ptyny (krew itp.) nalezy zawsze natychmiast Scierac.

Nigdy nie wolno stosowac Srodkéw czyszczacych zawierajacych olej lub smary.

Nigdy nie stosowac Srodkéw czyszczacych na bazie acetonu, gdyz mogga one uszkodzi¢
powierzchnie lakierowane lub wykonane z tworzyw sztucznych.

W miare mozliwo$ci nalezy unikaé stosowania szmatek, ktére moga sie elektryzowaé
(poliestrowych itp.).

Nie wolno dopuszczaé do dostania sie ptyndw do obudowy. Z tego wzgledu nie wolno
stosowac rozpylaczy.

.‘

) Dezynfekcja:

-

->

->

Stosowaé wytacznie dezynfekcje reczng z uzyciem Srodkéw klasy szpitalnej, na bazie
alkoholu.

Korzystac wytgcznie ze szmatki niepozostawiajgcej wtékien, nasaczonej Srodkiem
dezynfekujgcym.

W dalszym ciggu nalezy uwazaé, aby zadne ptyny nie dostaty sie do obudowy.

.‘

GA-16-XX-XX.11 POL 6.3



System grzewczo-chtodniczy 3T ® Rutynowe czynnosci konserwacyjne

6.2.1 Dezynfekcja obwodéw wodnych

Konieczne jest dezynfekowanie obwodéw wodnych przed pierwszym uzyciem grzejniko-
chtodziarki, w przypadku przygotowywania urzadzenia do przechowywania i w sytuacji, gdy nie
stosowano rutynowo procedury dodawania nadtlenku wodoru.

Aby zapobiec rozwojowi drobnoustrojow, zalecamy przeprowadzanie cyklu dezynfekcji co

3 miesigce.

Obwody wodne grzejniko-chtodziarki 3T sktadajg sie z pompy, zbiornika grzewczego

i chtodzacego, ztaczy i drenéw tgczacych wszystkie elementy.

Do dezynfekcji obwodéw wodnych nalezy stosowac Srodki Clorox® Regular-Bleach, Maranon
lub inne Srodki zaakceptowane przez firme SORIN GROUP.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze Srodki Clorox® Regular-Bleach i Maranon zostaty przetestowane
pod katem uzytkowania z grzejniko-chtodziarka. Inne srodki dezynfekujace, nawet jesli maja
takie samo stezenie podchlorynu sodu, moga zawiera¢ inne dodatki, co moze mie¢ wptyw na
zgodnos¢ materiatowa. WyraZznie odradza sie zatem stosowania innych Srodkéw
dezynfekujacych.

D Podczas cyklu dezynfekcji nalezy SciSle przestrzegaé instrukcji producenta dotyczacych
bezpieczehstwa, zawartych na opakowaniu Srodka Clorox® Regular-Bleach lub Maranon.

» Srodki Clorox® Regular-Bleach lub Maranon wolno stosowa¢ wytacznie przed zabiegiem i
po jego zakofczeniu, nigdy podczas zabiegu.

D Nalezy przyktadac wage do higieny rak i stosowania Srodkéw ochronnych, rutynowo myjac
rece i uzywajac jednorazowych rekawiczek.

Dezynfekcje nalezy przeprowadzac nastepujaco:

D Opréznic zbiorniki wodne.

Upewni¢ sie, ze trzy zawory na tylnej czesci grzejniko-chtodziarki sa zamkniete.

Nacisng¢ wytgcznik zasilania 1, aby wtgczy¢ grzejniko-chtodziarke.

Nacisna¢ klawisz Wytgczenie alarmu dzwiekowego 29.

Odkreci¢ pokrywe wlewu 3 (patrz rozdz. 5.2 ,,Napetnianie zbiornikow wody” na

stronie 5.2).

D Napetniaé zbiorniki wodne filtrowang woda wodociagowa do momentu zapalenia sie
pierwszej zielonej diody LED wskaZnika stupkowego obwodu pacjenta.

D W przypadku stosowania $rodka Clorox® Regular-Bleach: Doda¢ 200 ml
srodka Clorox® Regular-Bleach do zbiornika.
D W przypadku stosowania srodka Maranon: Doda¢ 420 ml czystego Srodka
Maranon do zbiornika.
D Dokonczyé napetnianie zbiornikéw wodnych filtrowang woda wodociggowa, wlewajac

wode do momentu zapalenia sie drugiej zielonej diody LED wskaznika stupkowego
obwodu pacjenta.

6.4
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System grzewczo-chtodniczy 3T ® Rutynowe czynnoSci konserwacyjne

W celu uzyskania jednorodnego roztworu w zbiornikach:

D Zatozy¢ pokrywe na wlew.

D Upewnic sie, ze trzy zawory a na tylnej czesci grzejniko-chtodziarki sa zamkniete.
D Potgczyé wlot obwodu kardioplegii 10 z wlotem jednego z obwodéw pacjenta 8.

Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze jezeli w pojedynczych zbiornikach dojdzie do zmiany
temperatury, moze wtaczyc sie alarm temperatury.

Aby uniknaé tego alarmu, nalezy nastawi¢ wartosci temperatury obwodu cieptej
kardioplegii i obwodu pacjenta na ok. 20°C (patrz ,Regulacja wartosci nastawionych”).

.‘

Uruchamianie obwodu zimnej kardioplegii

D Nacisnac klawisz Start/stop obwoddéw 31 na grzejniko-chtodziarce, aby uruchomi¢
obwod chtodzacy (zbiornik chtodzacy = niebieski punkt).

=» Zielone diody LED na klawiszu grzejniko-chtodziarki beda naprzemiennie migac.

Przeptyw wody zmieni poziom napetnienia w zbiornikach:

=» Jesli miga pomaranczowa dioda LED, nalezy jak najszybciej dodac 0,2-0,5 litra
filtrowanej wody. JeZeli poziom wody spadnie jeszcze bardziej, wtgczy sie alarm (patrz
»Alarm poziomu wody” na stronie 5.16).

D Po 5 minutach nalezy ponownie nacisna¢ klawisz Start/stop obwodu, aby zatrzymaé
przeptyw w obwodzie.
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Dezynfekcja systemu drenéw (cyrkulacja przez wszystkie obwody)

D Odtaczyc¢ wlot obwodu kardioplegii 10 od wlotu obwodéw pacjenta 8.

D Potaczy¢ wszystkie obwody (516,718, 9i10). Do utworzenia obwodu zamknietego
drenéw nalezy uzy¢ ztgcza drenu 1/2 cala z mostkiem do obwodu zamknietego drenéw
(numer katalogowy 73-300-160).

D Otworzyé trzy zawory odpowietrzajace z tytu grzejniko-chtodziarki.

00 op
\ / A

Podtgczenie \I I i Podtaczenie

obwodu pacjenta 2 obwodu pacjenta 1

Podtgczenie
obwodu kardioplegii

System grzewczo-chiodniczy 3T -
widok z tylu

L i

Uruchamianie obwodéw pacjenta i cieptej kardioplegii

7 <7 b Nacisnac klawisze Start/stop obwoddéw 30 i 31 (obwéd ciepty) na grzejniko-chtodziarce,
aby uruchomié obwody.
~~ - Zielone diody LED na klawiszu grzejniko-chtodziarki beda naprzemiennie miga¢.

6.6
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System grzewczo-chtodniczy 3T ® Rutynowe czynnoSci konserwacyjne

Zatrzymywanie przeptywu we wszystkich obwodach

D Po 10 minutach zamkna¢ zawory z tytu grzejniko-chtodziarki i oprézni¢ dreny taczace.

D Nacisnac ponownie klawisz Start/stop obwodoéw, aby zatrzymac przeptyw we
wszystkich obwodach.

=» Przeptyw wody zostanie przerwany.

=» Zielone diody LED zgasna.

Przeptukiwanie zbiornikéw wodnych:

D Otworzyé zawory spustowe 11 12.

D Spusci¢ wode zawierajacg Srodek Clorox® Regular-Bleach lub Maranon i zastosowac sie
do przepiséw szpitalnych dotyczacych prawidtowej utylizacji.

Przeptukac zbiorniki dwa (2) razy w nastepujacy sposéb:

D Napetnié zbiorniki filtrowang wodg wodociggowa.

D Wtaczyc cyrkulacje wody, naciskajac klawisz Start/stop obwodéw i prowadzic jg przez
ok. 3 minuty.

D Zatrzymac cyrkulacje i spusci¢ wode.

Ponowne przygotowanie grzejniko-chtodziarki do uzytkowania

Po zakofczeniu dezynfekcji zamknaé zawory spustowe i ponownie napetni¢ zbiorniki
filtrowang woda wodociggowa.

Uwaga:

Nie nalezy stosowaé wody dejonizowanej lub poddanej dziataniu odwréconej osmozy.
Woda taka moze spowodowac degradacje systemu chtodniczego.

Przygotowywanie grzejniko-chtodziarki do przechowywania

D Po usunieciu catego ptynu z urzadzenia odtgczyc weze i wytrze¢ urzadzenie do czysta.
=» Urzadzenie mozna teraz umie$ci¢ w miejscu przechowywania.
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6.2.2

6.8

Zabezpieczanie obwodéw wodnych przed rozwojem drobnoustrojow

W celu zapobiegania rozwojowi drobnoustrojéw nalezy co dwa tygodnie wymienia¢ wode
w obwodach wodnych i dodawaé roztworu nadtlenku wodoru.

Uwaga:
Nalezy przyktadaé wage do higieny rak i stosowania srodkéw ochronnych, rutynowo myjac rece
i uzywajac jednorazowych rekawiczek.

Nalewanie i zmiana wody (wode nalezy zmieniac co 2 tygodnie)

Opréznic zbiorniki wodne i upewnic sie, ze zawory spustowe sg zamkniete.

Nacisna¢ wytacznik zasilania 1, aby wtgczy¢ grzejniko-chtodziarke.

Nacisna¢ klawisz Wytgczenie alarmu dzwiekowego 29.

Odkreci¢ pokrywe wlewu 3 (patrz rozdz. 5.2 ,,Napetnianie zbiornikéw wody” na stronie 5.2).

Napetnia¢ zbiorniki wodne filtrowang wodg wodociggowa do momentu zapalenia sie

pierwszej zielonej diody LED wskaznika stupkowego obwodu pacjenta.

D Wlaé do zbiornika 100 ml 3-procentowego roztworu nadtlenku wodoru do zastosowan
medycznych.

D Dokonczyc napetnianie zbiornikéw wodnych filtrowang woda wodociggowa, wlewajgc wode

do momentu zapalenia sie drugiej zielonej diody LED wskaznika stupkowego obwodu

pacjenta.

W celu uzyskania jednorodnego roztworu w zbiornikach:

D Zatozyc pokrywe na wlew.

D Zamknac trzy zawory odpowietrzajace z tytu grzejniko-chtodziarki.

D Podtaczy¢ wlot obwodu kardioplegii 10 do wlotu obwodéow pacjenta 8.

D Nacisnac klawisz Start/stop obwodow 31 na grzejniko-chtodziarce, aby uruchomié obwéd
chtodzacy (zbiornik chtodzacy = niebieski punkt).

D Po 5 minutach nalezy ponownie nacisnac klawisz Start/stop obwodu, aby zatrzymaé
przeptyw w obwodzie.

Utrzymywanie stezenia nadtlenku wodoru (po 5 dniach)

D Stezenie nadtlenku wodoru zmniejsza sie z uptywem czasu. Aby utrzymac wtasciwe
stezenie, nalezy dodaé 5o ml 3-procentowego roztworu nadtlenku wodoru po 5 dniach.

W celu uzyskania jednorodnego roztworu w zbiornikach:

D Zatozyc pokrywe na wlew.

D Zamknac trzy zawory odpowietrzajace z tytu grzejniko-chtodziarki.

D Podtaczy¢ wlot obwodu kardioplegii 10 do wlotu obwodéow pacjenta 8.

D Nacisnac klawisz Start/stop obwodow 31 na grzejniko-chtodziarce, aby uruchomié obwéd
chtodzacy (zbiornik chtodzgcy = niebieski punkt).

D Po 5 minutach nalezy ponownie nacisnac klawisz Start/stop obwodu, aby zatrzymac
przeptyw w obwodzie.

Uwaga:
Nie nalezy stosowaé wody dejonizowanej lub poddanej dziataniu odwréconej osmozy. Woda
taka moze spowodowac degradacje systemu chtodniczego.
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SORIN

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

Zatacznik 3 -
Formularz odpowiedzi klienta

WAZNA INFORMACJA
Sorin Urzgdzenia Grzewczo — Chtodzgce - Mykobakterie
Numer referencyjny: 11S 9611109-07-14-14

Zgodnie z naszymi dokumentami macie Panstwo nastepujgce produkty, ktérych dotyczy powyzszy problem:

Kod produktu Opis produktu Numer fabryczny produktu
z bledem

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do:

Siedziba Sorin / Nazwa Dystrybutora: Sorin Group Polska sp. z 0.0.

Kraj: ul.Postepu 21, 02-676 Warszawa, Polska
Nazwisko osoby kontaktowej: Agnieszka Milczarek

E-mail: agnieszka.milczarek@sorin.com

Numer faksu: +48 (22) 430 04 90

Numer telefonu: +48 (22) 430 04 94

Cze$¢ 1 — Prosze o uzupetnienie:

1. Przeczytalismy i przyjeliémy do wiadomosci zatgczone powiadomienie rynku o
2. Tak — posiadamy wymienione produkty z btedem i bedziemy przestrzegaé instrukcji o
3. NIE ZROZUMIELISMY zatgczonego powiadomienia rynku i prosimy o obszerniejsze informacje O

Prosimy o kontakt:
Christian Peis, Director QA, Sorin Group Deutschland GmbH pod numerem telefonu +49 89 323 01 152, faksem
+49 89 323 01 333 lub pocztg elektroniczng na skrzynke SGD.fsca@sorin.com

Nazwa Kklienta:

Kraj: Polska
Nazwisko osoby kontaktowej:
E-mail:

Numer faksu:

Numer telefonu:

Przekazal: .

Podpis

Data e [oviiiiiiins [oviiiiiiin,

SORIN GROUP DEUTSCHLAND Geschaftsfuhrer: Amtsgericht Miinchen

GMBH Lindberghstr. 25 - D-80939 Alexander H. J. Neumann HRB 100852

Minchen T.: +49-(0)89-323 01 0 Giulio Cordano USt-IdNr. (VAT) DE 129304291
F.: +49-(0)89-323 01 100 Steuer-Nummer: 143/181/70429

WWW.SOrin.com
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