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ANWENDBARKEIT:

Dieses Dokument ersetzt bzw. erganzt die
folgenden Kapitel / Abschnitte der aktuellen IFU des

Heater Cooler Gerates Novatherm / Deltastream HC:

,Reinigung und Desinfektion”

* Gerat

* Oberflache

* Wasserwechsel und Entkeimung des Wasserkreislaufs
bzw.

"Wartung und sicherheitstechnische Kontrolle”

* Wasserwechsel

Diese Gebrauchsanweisung wird allen qualifizierten medizinischen Mitarbeitern, die mit dem
Heater Cooler arbeiten, zur Verfligung gestellt. Um einen sicheren und ordnungsgemaf3en Gebrauch
sicherzustellen, befolgen Sie diese Anweisung. Bewahren Sie sie fur kiinftige Zwecke auf.
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Neue Beschreibung zur Reinigung-, Desinfektion- und Lagerung
des Novatherm / Deltastream Heater Cooler

Begriffe:
- Wasser

Wenn von Wasser die Rede ist, ist immer steril filtriertes VE-Wasser (Voll Entsalztes Wasser) gemeint. Optional kann auch
Sterilwasser verwendet werden.

- Sanosil
Das empfohlene Reinigungsmittel Sanosil S 015® enthalt 7,5% H,0O, als Wirkstoff.

Um eine 3%ige H,0, Lésung zu erhalten, werden 400 ml Sanosil mit 600 ml Wasser gemischt.
Hinweise:
A Bitte die Schutz- und Hygienevorschriften sorgfaltig beachten

Bendtigt werden zusatzlich:
- 70% Isopropanol oder 70% Ethanol, im folgenden ,Alkohol” genannt.
- ,Adapterstlck” zum Verbinden (kurzschlieBen) der Hansenkupplungen.

A. Reinigung / Desinfektion nach Benutzung am Patienten:
Den Wasserkreislauf und die Schlduche des Gerats nach Gebrauch am Patienten, soweit wie moglich entleeren.
Dazu wie folgt vorgehen:

- Das Gerat vom Stromnetz trennen.

- Schraubkappe des Wassereinfullstutzens ffnen.

- Schlduche nach unten Uber ein geeignetes Gefal3 halten und das Wasser Uber die Schlduche ablaufen lassen.

Schritt 1.0:  Wasserkreislauf spiilen
- Schlduche an den Hansenkupplungen tber das Adaptersttck verbindenden.
-0,5-1 L Wasser Uber den Wassereinfullstutzen des Gerates vorsichtig einfullen.
- Gerat einschalten und entlUften, bis die Pumpe das Wasser im Kreislauf zirkuliert (Wasserdurchflussanzeige beachten).
- Das Wasser fur 5 bis 10 Min zirkulieren lassen.
- AnschlieBend das Gerat ausschalten.

- Das Gerat soweit wie mdglich entleeren.

- Hierzu die Schlauche bei leicht gedffneter Schraubkappe des Wassereinfullstutzens nach unten Uber einen sauberen,
desinfizierten Eimer halten und das Adapterstlck entfernen, so dass das Wasser tUber die Schlduche ablaufen kann.

Schritt 2.0: Reinigung der Flachen und Komponenten die beim Desinfizieren des Wasserkreislaufs nicht mit dem
Desinfektionsmittel Sanosil in Berlihrung kommen

- Die Oberflachen des Gerats mit Waser, dem ein mildes, handelstbliches Spulmittel zugegeben ist, reinigen.
- Anschliel3end mit klarem Wasser nachwischen und trocknen.
- Die Oberflachen des Gerates mit Alkohol benetzen und Alkohol abtrocknen lassen.



- Alle Konnektoren (Schlauchkupplungen, Hansenkupplungen, Adapterstick) nacheinander 6ffnen und die Konnektionsfla-
chen mit Alkohol desinfizieren und nass-feucht wieder zusammenstecken.

- Die Schraubkappe des Wassereinfillstutzens auf der Innenseite mit Alkohol desinfizieren und abtrocknen lassen.

- Das komplette Gewinde des Wassereinfillstutzens mit Alkohol desinfizieren und abtrocknen lassen.

Schritt 3.0: Desinfektion des Wasserkreislaufs

- Ca. 1 L Sanosil (Mischungsverhaltnis siehe oben) einfullen bis der Flussigkeitsstand die Mitte des Gewindes des Wasserein-
fUllstutzens erreicht hat.

- Schraubkappe locker auflegen und Sanosil ca. 5 Min einwirken lassen.

Schritt 3.1:

- Das Gerat hinten fur ca. 30 s etwa 5 cm anheben und wieder abstellen (die Losung verteilt sich im Wasserkreis-
lauf des Gerats).

- Eanosil nachftllen bis der Flissigkeitsstand wieder die Mitte des Gewindes des Wassereinfullstutzens erreicht
at.

- Gerat wieder anheben und abstellen.

Schritt 3.2:
- Die Schraubkappe verschlielzen.

- Das Gerat etwa 45° nach links und rechts, nach hinten und vorne kippen, um alle inneren Oberflachen des
Wasserkreislaufs zu benetzen.

Schritt 3.3:

- Schraubkappe 6ffnen und den Fillstand Gberprifen, ggf. Sanosil bis zum unteren Rand des Wassereinfullstut-
zens auffullen.

- Schraubkappe locker verschliel3en, so dass Gas, welches moglicherweise beim Reinigungsprozess entsteht,
entweichen kann.

Schritt 3.4:

- Gerat einschalten.

- Zirkulation des Desinfektionsmittels anhand der Wasserdurchflussanzeige kontrollieren, ggf. System durch das
Bewegen der Schlduche entliften.

- Sanosil zur Desinfektion fur mindestens 30 Min bei 35-38°C zirkulieren lassen.

Schritt 3.5:

- Gerat ausschalten.

- Desinfektionsmittel aus dem Gerat entleeren.

- Hierzu die Schraubkappe des Wassereinfullstutzens 6ffnen.

- Die Schlduche nach unten Uber einen sauberen, desinfizierten Eimer halten und das Adapterstick entfernen,
so dass das Desinfektionsmittel Uber die Schlduche ablaufen kann.

Schritt 4.0:  Spiilen des Wasserkreislaufs NACH Desinfektion
- Schlduche Uber Hansenkupplungen und Adapterstick verbinden.
- 1 L steriles Wasser Uber den Wassereinfullstutzen einfullen.

- Gerat einschalten, Wasserkreislauf entltften und Wasser flr ca 5 Min zirkulieren lassen (Kontrolle Uber Wasserdurchfluss-
anzeige).

- Geréat ausschalten.
- Wasser aus dem Gerat entleeren.
- Hierzu die Schraubkappe des Wassereinfullstutzens 6ffnen.

- Die Schlduche nach unten Uber einen sauberen, desinfizierten Eimer halten und das Adapterstick entfernen, so dass das
Wasser Uber die Schlauche ablaufen kann.



B. Vor Anwendung am Patienten NACH Desinfektion:
Um das Desinfektionsmittel vollstandig aus dem Gerat zu entfernen, muss der Wasserkreislauf mehrfach gespult werden.

- Hierzu wird Schritt 4.0 Abschnitt A. solange wiederholt, bis das Teststabchen fur den Sanosil und pH-Test keine Desinfek-
tionsmittelriickstande mehr anzeigt (Farbindikator).

- Werden keine Desinfektionsmittelriickstande mehr angezeigt, kann der Wasserkreislauf des Gerdtes mit frischem Wasser
geflllt und am Patienten eingesetzt werden.

C. Lagerung des Gerdtes NACH Desinfektion:
Wird das Gerdt nach Desinfektion gelagert, wie folgt vorgehen:
- Spulung des Gerates wie unter Schritt 4.0, Abschnitt A. beschrieben

- RestflUssigkeit im Gerat belassen.

- Alle Konnektoren (Schlauchkupplungen, Hansenkupplungen, Adapterstick) nacheinander 6ffnen und die Konnektionsfla-
chen mit Alkohol desinfizieren und nass-feucht wieder zusammenstecken.

- Schraubkappe auf den Wassereinfullstutzen aufschrauben.

A Hinweis: Es darf keine offenen Stellen zum Wasserkreislauf geben.

D. Nutzung des Gerates am Patienten:
Wird das Gerdt am Patienten eingesetzt, ist folgendes zu beachten:

- Wasser NICHT tdglichen wechseln.

- Den Wasserkreislauf des Gerates im Betrieb am Patienten verschlossen lassen und die bestimmungsgemaRe Funktion
(Temperatur, Fluss) Uberwachen.

- Nur Wasser im Wasserkreislauf nachfillen, wenn die Wasserstandsanzeige die Markierung MIN anzeigt.

A Hinweis: Aerosolbildung vermeiden

E. Grundsatzlich ist zu beachten:

- Eei jedem Patientenwechsel muss das Gerat wie beschrieben gereinigt und desinfiziert werden (Abschnitt A. Schritte 1.0
is 4.0).

- Die Reinigung und Desinfektion muss sorgfaltig alle Oberflachen erreichen (mit Sanosil oder Alkohol).

- Wahrend des Reinigungs- und Desinfektionsvorgangs, herunterhdngende, offene Schlauchenden nicht mit unsauberen
Oberflachen (Eimer, Spule, Boden) in Kontakt bringen.

- Muss wahrend der Therapie Wasser im Wasserkreislauf nachgefullt werden (siehe Abschnitt D.), ist eine Aerosolbildung zu
vermeiden.

- Vor dem Einsatz des Gerates muss sichergestellt sein, dass im Wasserkreislauf kein Desinfektionsmittel mehr nachweisbar
ist (siehe Abschnitt B.). Der Oxygenator darf nicht mit dem Desinfektionsmittel in Kontakt kommen.

- Wird das Gerat gelagert missen alle Offnungen zum Wasserkreislauf verschlossen sein (siehe Abschnitt C.).

- In regelmaBigen Abstanden Wasserproben aus dem Wasserkreislauf des Gerates zur Keimbestimmung (Bakterien) entneh-
men (Hygienekonzept des Klinikums beachten).

- Werden keine Bakterien gefunden, ist auch das Vorkommen von Mykobakterien unwahrscheinlich.
- Wird mehrmals hintereinander ein Bakterienbefall nachgewiesen, DAS GERAT STILLEGEN und auf Mykobakterien testen.

- Ist der Nachweis auf Mykobakterien negativ, kann das Gerat verwendet werden.

A Hinweis: Es wird jedoch dringend geraten, bei einem nachgewiesenen Bakterienbefall und oder positiven Nach-
weis von Mykobakterien und um einen mdoglichen Biofilm in mehreren Schritten abzutdten, wie folgt vorzugehen:

- Das Gerat drei Mal hintereinander in einer Woche wie unter Abschnitt A., Schritt 1.0 bis 4.0 beschrieben, reinigen und des-
infizieren.



* Die Reinigung und Desinfektion muss sorgfaltig alle Oberflachen erreichen (mit Sanosil oder Alkohol).

- Wasserprobe nach dem dritten Reinigungs- und Desinfektionsvorgang ziehen (nach Spulen des Wasserkreislaufs wie unter
Abschnitt A., Schritt 4.0 beschrieben).

- Ist der Nachweis auf Mykobakterien negativ, kann das Gerat verwendet werden.

AbschlieBende Bemerkung:

Die Gerate ME DPHC 0001 deltastream HC, 230V; ME DPHC 0002 deltastream HC, 115V; 4000122 NovaTherm, 230V;

4000127 NovaTherm, 115V; 5000100 i-cor TCU, 230V; 5000101 i-cor TCU, 115V; 30000144 Xenios, 230V; 30000144 Xenios, 115V
werden seitens der Xenios AG seit 30. Jun 2016 nicht mehr in Verkehr gebracht.

Die Ersatzteilversorgung kann fur die ndchsten 2 Jahre garantiert werden.
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Niniejsza instrukcja uzywania jest skierowana do wykwalifikowanego personelu medycznego pracujgcego
z urzadzeniem Heater Cooler. W celu zapewnienia bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania urzadzenia,
nalezy przestrzegac jej zalecen. Instrukcje nalezy zachowad, aby w przysztosci méc z niej w razie potrzeby

skorzystac.
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ZAKRES OBOWIAZYWANIA:

Niniejszy dokument zastepuje wzgl. uzupetnia nas-
tepujgce rozdziaty / akapity aktualnej wersji instrukcji
uzywania dla urzadzenia Heater Cooler Novatherm /

Deltastream HC:
,Czyszczenie i dezynfekcja”
* Urzadzenie

* Powierzchnie

* Wymiana wody i odkamienianie obiegu wodnego

wzgl.

,Konserwacja i kontrola bezpieczernstwa technicznego”

* Wymiana wody

I



Nowy opis dotyczacy czyszczenia, dezynfekcji i przechowywania
urzadzenia Novatherm / Deltastream Heater Cooler

Pojecia:
- Woda

Kiedy w instrukgji jest mowa o wodzie, zawsze oznacza to filtrowang, sterylng wode demineralizowang. Opcjonalnie mozna
uzy¢ takze wody sterylnej.

- Sanosil
Zalecany srodek czyszczgcy Sanosil S 015® zawiera substancje czynng w postaci 7,5% H,0..

Aby otrzymac 3% roztwoér H,0,, nalezy rozcienczy¢ 400 ml srodka Sanosil w 600 ml wody.
Wskazoéwki:
A Nalezy starannie przestrzegac przepiséw w zakresie bezpieczenstwa i higieny.

Dodatkowo potrzebne sa:
- 70% izopropanol lub 70% etanol, dalej okreslane jako ,alkohol”.
- ,adapter” do fgczenia (podigczania) ztgczy Hansena.

A. Czyszczenie [ dezynfekcja po zastosowaniu u pacjenta:
Po zastosowaniu u pacjenta nalezy jak najdokfadniej oprézni¢ obieg wodny i dreny urzadzenia.
W tym celu wykona¢ nastepujgce czynnosci:

- Odfaczyc¢ urzadzenie od zasilania sieciowego.

- Odkreci¢ zakretke z kré¢ca wlewu wody.

- Skierowac dreny w dot, przytrzymac nad odpowiednim naczyniem i spusci¢ wode.

Krok 1.0: Ptukanie obiegu wodnego
- Podtgczy¢ dreny do zlgczy Hansena poprzez adapter.
- Ostroznie wla¢ 0,5 - 1 | wody przez kréciec wlewu wody w urzadzeniu.

- Wigczy¢ i odpowietrza¢ urzadzenie do momentu, gdy woda ttoczona przez pompe zacznie krazy¢ w obiegu (obserwowac
wskaznik przeptywu wody).

- Utrzymywac obieg wody przez od 5 do 10 min.
- Nastepnie wytgczy¢ urzgdzenie.
- Jak najdoktadniej opréznic¢ urzadzenie.

- W tym celu lekko otworzy¢ zakretke kréc¢ca wlewu wody, skierowac dreny w dot i przytrzymac nad czystym,
zdezynfekowanym wiadrem, a nastepnie usunac adapter, aby woda mogta wyptyng¢ przez dreny.

Krok 2.0: Czyszczenie powierzchni i elementéw, ktére podczas dezynfekcji obiegu wodnego nie majg kontaktu
ze Srodkiem dezynfekcyjnym Sanosil

- Wyczysci¢ powierzchnie urzadzenia wodg z dodatkiem tagodnego, ogdlnie dostepnego ptynu do mycia naczyn.
- Nastepnie przetrzec czystg wodg i wysuszyc.
- Pokry¢ powierzchnie urzadzenia alkoholem, pozostawi¢ do wyschniecia.

UZUPEENIENIE 2020_005_MEDPHCOO16_EN



- Otworzyc kolejno wszystkie tgczniki (ztgczki drendw, zigcza Hansena, adapter), zdezynfekowac powierzchnie taczenia
alkoholem, a nastepnie potgczy¢ z powrotem w stanie wilgotnym.

- Zdezynfekowac alkoholem wewnetrzng czes¢ zakretki kré¢ca wlewu wody i pozostawi¢ do wyschniecia.

- Zdezynfekowac alkoholem caty gwint kré¢ca wlewu wody i pozostawi¢ do wyschniecia.

Krok 3.0: Dezynfekcja obiegu wodnego

- Wlac ok. 1 | srodka Sanosil (proporcje mieszania - patrz powyzej) do momentu, az poziom ptynu osiggnie potowe wysokosci
gwintu na kréccu wlewu wody.

- LuZno natozy¢ zakretke i odczekac ok. 5 min., aby sSrodek Sanosil zadziatat.

Krok 3.1:

- Uniesc¢ tylng czes¢ urzadzenia na wysokosc ok. 5 cm, odczekac ok. 30 s i odstawi¢ urzadzenie z powrotem
(roztwdr zostaje wowczas rozprowadzony w obiegu wodnym urzadzenia).

- Uzupetnic srodek Sanosil do momentu, gdy poziom ptynu ponownie osiggnie potowe wysokosci gwintu na
kréccu wlewu wody.

- Ponownie unies¢ i odstawi¢ urzadzenie.

Krok 3.2:
- Zamknac zakretke.

- Przechyli¢ urzadzenie o ok. 45° w lewo i w prawo, do tytu i do przodu, aby pokry¢ wszystkie powierzchnie
wewnetrzne obiegu wodnego.

Krok 3.3:

- Otworzyc¢ zakretke i skontrolowac poziom napetnienia, ew. uzupemic srodek Sanosil do dolnej krawedzi krécca
wlewu wody.

- LuZno zamkna¢ zakretke, tak aby gaz mogacy wydzielac sie podczas procesu czyszczenia mégt uchodzic.

Krok 3.4:

- Wigczyc¢ urzadzenie.

- Skontrolowac cyrkulacje srodka dezynfekcyjnego na wskazniku przeptywu wody; w razie potrzeby odpowietrzyc
system poruszajgc drenami.

- W celu dezynfekgji uruchomic obieg $rodka Sanosil na co najmniej 30 min. przy temp. 35-38°C.

Krok 3.5:
- Wytaczyc urzadzenie.
- Usungc¢ srodek dezynfekcyjny z urzadzenia.

- W tym celu odkreci¢ zakretke na kré¢cu wlewu wody.

- Skierowac dreny w déti przytrzymac nad czystym, zdezynfekowanym wiadrem, a nastepnie usung¢ adapter, aby
srodek dezynfekcyjny mogt wyptynac przez dreny.

Krok 4.0: Ptukanie obiegu wodnego PO dezynfekcji
- Potgczy¢ dreny poprzez ztacza Hansena i adapter.
- Wlac¢ 1 I wody sterylnej przez kréciec wlewu wody.
- Wigczy¢ urzadzenie, odpowietrzy¢ obieg wodny i uruchomic¢ obieg wody na 5 min. (kontrolowac wskaznik przeptywu wody).
- Wytgczy¢ urzadzenie.
- Usuna¢ wode z urzadzenia.
- W tym celu odkrecic¢ zakretke na kré¢cu wliewu wody.

- Skierowac dreny w dot i przytrzymac nad czystym, zdezynfekowanym wiadrem, a nastepnie usunag¢ adapter, aby woda
mogta wyptyna¢ przez dreny.



I B. Przed zastosowaniem u pacjenta, PO dezynfekcji:

W cdelu usuniecia wszelkich pozostatosci srodka dezynfekcyjnego z urzadzenia konieczne jest wielokrotne przeptukanie obiegu
wodnego.

- Nalezy tak dlugo powtarza¢ krok 4.0 opisany w akapicie A., dopdki tester paskowy dla srodka Sanosil i wartosci pH nie
przestanie wskazywac obecnosci srodka dezynfekcyjnego (zabarwienie wskaznika).

- Jezeli testy nie wykazujg juz obecnosci Srodka dezynfekcyjnego, mozna napetni¢ obieg wodny urzadzenia $wiezg woda
i stosowac je u pacjenta.

C. Przechowywanie urzadzenia PO dezynfekcji:

Jezeli po dezynfekdji urzadzenie ma by¢ przechowywane, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
- Przeptukac urzgdzenie zgodnie z instrukcjg w akapicie A., krok 4.0.
- Pozostawic reszte ptynu w urzadzeniu.

- Otworzy¢ kolejno wszystkie taczniki (ztgczki drendw, zigcza Hansena, adapter), zdezynfekowac powierzchnie taczenia
alkoholem, a nastepnie potaczy¢ z powrotem w stanie wilgotnym.

- Przykreci¢ zakretke na kréciec wlewu wody.

A Wskazéwka: Wszystkie otwory dostepowe do obiegu wodnego muszg by¢ zamkniete.

D. Stosowanie urzadzenia u pacjenta:
Podczas zastosowania urzadzenia u pacjenta nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych zasad:
- NIE wymieniac¢ wody codziennie.
- Podczas pracy urzadzenia pozostawic¢ obieg wodny zamkniety oraz kontrolowac prawidtowe dziatanie urzadzenia
(temperatura, przeptyw).
- Wode w obiegu wodnym uzupetniac wytgcznie w przypadku, gdy wskaznik poziomu wody pokazuje oznaczenie MIN.

A Wskazéwka: Nie dopuszcza¢ do powstawania aerozolu.

E. Ogéblne zalecenia:

- Przy kazdorazowej zmianie pacjenta nalezy poddac urzadzenie procedurze czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z instrukcja
(akapit A., kroki od 1.0 do 4.0).

- Srodki stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza zostac starannie naniesione na wszystkie powierzchnie (preparat
Sanosil lub alkohol).

- Podczas procedury czyszczenia i dezynfekcji nie nalezy dopuszczac, aby zwisajace, otwarte konce drendw dotykaty
zanieczyszczonych powierzchni (wiadro, zlew, podtoga).

- Jezeli w trakcie terapii w*stepuje koniecznos¢ uzupetnienia wody w obiegu wodnym (zob. akapit D.), nie nalezy dopuszczac
do powstawania aerozolu.

- Przed zastosowaniem urzgdzenia nalezy upewnic sie, ze w obiegu wodnym urzgdzenia nie znajduja sie pozostatosci srodka
dezynfekcyjnego (zob. akapit B.). Oksygenator nie moze mie¢ kontaktu ze srodkiem dezynfekcyjnym.

- Jezeli urzadzenie ma by¢ przechowywane, wszystkie otwory obiegu wodnego musza by¢ zamkniete (zob. akapit C.).

- W regularnych odstepach czasu pobiera¢ probki wody do badania pod katem obecnosci patogendw (bakterii) w urzgdzeniu
(przestrzegac regulaminu higienicznego danej placowki).

- Jezeli badanie nie wykaze obecnosci bakterii, takze obecno$¢ mykobakterii jest mato prawdopodobna.

- Jezeli badanie kilkakrotnie pod rzgd wskazuje na zanieczyszczenie bakteryjne, WYtACZYC URZADZENIE Z EKSPLOATAC)I
i wykonac badanie na obecnos¢ mykobakterii.

- Jezeli w probce nie zostanie stwierdzona obecnos¢ mykobakterii, urzagdzenie moze by¢ stosowane.



Wskazéwka: W przypadku potwierdzonego zanieczyszczenia bakteryjnego oraz/lub stwierdzenia
obecnosci mykobakterii, w celu wieloetapowego zniszczenia ewentualnego biofilmu bezwzglednie zaleca sie

przeprowadzenie nastepujacych czynnosci:

- Trzykrotnie w ciggu tygodnia przeprowadzi¢ kolejno procedury czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia zgodnie z opisem
w akapicie A., kroki od 1.0 do 4.0.

* Srodki stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza zosta¢ starannie naniesione na wszystkie powierzchnie

(preparat Sanosil lub alkohol).

- Po trzeciej procedurze czyszczenia i dezynfekcji pobrac prébke wody do badania (po ptukaniu obiegu wodnego zgodnie
z opisem w akapicie A., krok 4.0).

- Jezeli w prébce nie zostanie stwierdzona obecnos¢ mykobakterii, urzagdzenie moze by¢ stosowane.

Uwagi koricowe:

Urzadzenia ME DPHC 0001 deltastream HC, 230V; ME DPHC 0002 deltastream HC, 115V; 4000122 NovaTherm, 230V;

4000127 NovaTherm, 115V; 5000100 i-cor TCU, 230V; 5000101 i-cor TCU, 115V; 30000144 Xenios, 230V; 30000144 Xenios, 115V
od dnia 30 czerwca 2016 r. nie sg dtuzej wprowadzane do obrotu przez przedsiebiorstwo Xenios AG.

Zaopatrzenie w czes$ci zamienne gwarantowane jest przez okres kolejnych 2 lat.

I
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