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PILNE - NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Dotyczy: FSCA-2021-08-19 Zapobiegawcza coroczna wymiana zaworu tréjdroznego
HC40
Produkt, ktérego 70104.4054 Jednostka grzewczo-chtodzagca HCU 40 Wysokiego napiecia
dotyczy problem: 70105.4917 Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 Niskiego napiecia

Nr seryjny, ktérego Wszystkie systemy HCU 40
dotyczy problem:

Szanowni Klienci,

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH otrzymata skargi obejmujgce jednostki grzewczo-chtodzgce HCU 40
dotyczace topienia sie lodu w zwigzku z usterkami zaworu tréjdroznego.

Analiza statystyczna wskazuje, ze wraz ze wzrostem czasu pracy urzadzenia HCU 40 wzrasta
prawdopodobienstwo awarii zaworu tréjdroznego. Aby znacznie zmniejszyé prawdopodobienstwo awarii
zaworu tréjdroznego, firma Maquet Cardiopulmonary inicjuje prewencyjng akcje zewnetrzng polegajacg na
corocznej wymianie zaworow tréjdroznych HCU 40 podczas regularnych przegladéw.

Opis problemu:

Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 jest przeznaczona do chiodzenia lub ogrzewania pacjenta
podtgczonego do krgzenia pozaustrojowego z perfuzjg i utrzymywania wymaganej temperatury pacjenta
na statym poziomie. System sktada sie z dwdch oddzielnych obiegéw wody z regulacjg temperatury. Pierwszy
obieg stuzy do podtgczenia wymiennika ciepta dotleniacza i/lub koca grzejnego/chtodzgcego. Drugi obwdd
przeznaczony jest do podtgczenia wymiennika ciepta do kardioplegii. Oba obiegi wody w HCU 40 posiadajg
wiele zaworow, ktore sterujg przeptywem wody. Zawory tréjdrozne regulujg bilans cieptej i zimnej wody, ktéra
krgzy zarbwno w obiegu wody dla pacjenta, jak i w obiegu wody do kardioplegii.

Analiza statystyczna niezawodno$ci wykazata, ze przy 95 % pewnosci prawdopodobiehAstwo awarii zaworu
tréjdroznego w przewidywanym okresie uzytkowania wynoszgcym 10 lat wynosi od 14,1% do 22,8%.

Nieprawidlowe zastosowanie procedur dezynfekgciji i/lub odkamieniania obiegéw wodnych (np. niedostateczne
rozpuszczenie srodkow podczas przygotowywania roztworu, zbyt niskie temperatury, niewlasciwe dozowanie
i/lub niewystarczajgce ptukanie) moze prowadzi¢ do powstania osadéw krystalicznych w zaworze tréjdroznym,
co prowadzi do korozji i zaktéceh w dziataniu.

Woydruki i kopie tego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V01
BRAK KONTROLI w przypadku druku. Egzemplarz KONTROLOWANY jest dostepny w dziale Data wejscia w zycie: 2019-10-10
zarzgdzania jakoscig.
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Jesli zawor tréjdrozny nie zamknie sie catkowicie, ciepta woda jest przesytana z powrotem do zbiornika zimnej
wody, co prowadzi do wzrostu temperatury wody w zbiorniku. To z kolei przyspiesza topnienie bloku lodu
znajdujgcego sie w zbiorniku zimnej wody. W zwigzku z tym spadek masy bloku lodu przy wzroscie temperatury
zbiornika zmniejsza zdolnos¢ urzadzenia do chtodzenia pacjenta.

Zakres usterek obejmuje od niewielkiego zakitécenia funkcjonowania zaworu tréjdroznego w potaczeniu
z dyskretnym przedwczesnym topnieniem bloku lodu w dotknietym obiegu wody do catkowitej awarii zaworu
tréjdroznego ze znacznie przedwczesnym, szybkim topnieniem bloku lodu i zaburzong regulacjg temperatury
z powodu niewystarczajgcej wydajnosci chtodzenia.

Ze wzgledu na nature problemu wiekszos¢ uzytkownikéw nie wykryje usterki, jesli ilos¢ wody doprowadzone;j
do zbiornika na wode jest stosunkowo niska. Typowy btgd dotyczacy ,szybkiego topnienia bloku lodowego”
wystepuje, jezeli ilos¢ cieptej wody doprowadzonej do zbiornika wody osiggnie takg granice, ze klient po
stosunkowo krétkim czasie chfodzenia zauwazy znaczng utrate wydajnosci chtodzenia.

Wedtug otrzymanych przez nas reklamacji awarie zaworéw tréjdroznych byty przewaznie wykrywane podczas
czynnos$ci serwisowych.

Biorac pod uwage mozliwos¢ awarii zaworu tréjdroznego przed lub podczas zastosowania klinicznego, mozna
sobie wyobrazi¢ nastepujgce potencjalne natychmiastowe i dtugotrwate konsekwencje (szkody) zdrowotne:

e Uszkodzenie narzadéw i/lub niedokrwienie, jesli uktadowe i/lub miejscowe chtodzenie jest opdznione
lub niedostepne.

e Opobznienie lub nawet odwotanie zabiegu (zabiegdw) z powodu niedostepnosci (krétko- lub
dtugoterminowej) jednostki grzewczo-chtodzace;.

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH nie otrzymata zadnych skarg dotyczgcych szkéd wyrzgdzonych
pacjentom, powaznych obrazen lub zgonéw spowodowanych awarig zaworu tréjdroznego jednostki HCU 40.

Ze wzgledu na kierunek przeptywu wody przez zawor tréjdrozny, nie ma to wptywu na wydajnos¢ grzewczag
jednostki HCU 40 i dlatego awaria zaworu tréjdroznego nie ma wptywu na ogrzewanie pacjenta.

Dziatania e Zawor tréjdrozny bedzie wymieniany co 12 miesiecy podczas regularnych

prewencyjne: corocznych przegladoéw, w oczekiwaniu na ditugoterminowe rozwigzanie, aby
zapobiec dlugotrwatej degradacji i awarii tego komponentu przez szacowany
okres uzytkowania jednostki HCU 40.

e Zaktualizowana instrukcja serwisowa jednostki HCU 40 z instrukcja wymiany
zaworu trdjdroznego podczas corocznej konserwacji zostanie przekazana
autoryzowanym serwisantom firmy Getinge.

Woydruki i kopie tego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V01
BRAK KONTROLI w przypadku druku. Egzemplarz KONTROLOWANY jest dostepny w dziale Data wejscia w zycie: 2019-10-10
zarzgdzania jakoscig.
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Czynnosci, ktére
powinien podjaé

e Zgodnie z naszg dokumentacjg nadzoru posprzedazowego, w Panstwa
magazynie mogqg aktualnie znajdowac sie produkty, ktérych dotyczy ta akcja.

uzytkownik: o Nalezy przestrzegac Instrukcji Obstugi HCU 40 , aby zapobiec przypadkom
nieprawidtowego dziatania zaworu tréjdroznego jednostki HCU 40, a w
szczegolnosci:
e Rozdziat 2.2.1 Srodki ostroznosci
e Rozdziat 2.2.5 Monitoring i czujniki
e Rozdziat 4.6.2 Kontrola przed kazdym zastosowaniem
e Rozdziat 7.2 Odkamienianie i dezynfekcja obiegéw wodnych
e Przed kazdym zastosowaniem:

o Przeprowadzi¢ autotest jednostki HCU 40: Jezeli urzadzenie jest juz
wigczone, nalezy je wytgczy¢ i ponownie wigczy¢, aby kontrola
dziatania zostata przeprowadzona automatycznie.

o Sprawdzi¢, czy wielkos¢ blokéw lodu w zbiorniku jednostki HCU 40
jest wystarczajgca.

o Zadba¢ o to, aby byt dostepny kruszony l6d.

o Nalezy mie¢ zawsze w pogotowiu jednostke zastepczg, aby
zapewni¢ ciggtos¢ pracy w przypadku znacznej usterki zaworu
tréjdroznego lub catkowitej awarii systemu.

e Podczas stosowania:

o Ciggle monitorowa¢ zwtaszcza temperature pacjenta i temperature
krwi w systemie perfuzyjnym przez niezalezny system monitorujgcy.

o Przy regulacji temperatury w przypadku chiodzenia nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo rzeczywistg wielko$¢ blokéw lodu w zbiorniku
jednostki HCU 40.

o Jesli nie ma wystarczajgcej ilosci lodu, nalezy postepowaé zgodnie
z procedurg, aby doda¢ kruszony l6d do zbiornika zgodnie z
instrukcjg obstugi lub zastosowaé urzadzenie zastepcze.

¢ Odkamienianie i dezynfekcja obiegéw wodnych:

o Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi w celu okreslenia prawidtowe;j
ilosci dozowania do przygotowania roztworu chloraminy-T do
dezynfekgciji i stezenia kwasu cytrynowego do usuwania kamienia.

o Podczas przygotowywania roztworu do uzytku nalezy catkowicie
rozpusci¢ chloramine-T i kwas cytrynowy w proszku w temperaturze
ok. 35°C, aby uniknagé osadzania sie tych substancji w obiegach.

o Po zastosowaniu roztworu chloraminy-T lub kwasu cytrynowego
nalezy starannie przestrzegac¢ procedur ptukania.

e Jesli posiadajg Panstwo system HCU 40, ktérego dotyczy problem, nalezy
odpowiednio wypetni¢ zatgczone pisemne potwierdzenie odbioru przez Klienta i
jak najszybciej odestac je do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.

Woydruki i kopie tego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V01

BRAK KONTROLI w przypadku druku. Egzemplarz KONTROLOWANY jest dostepny w dziale Data wejscia w zycie: 2019-10-10

zarzgdzania jakoscig.
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Odnosne ¢ Pisemne potwierdzenie odbioru przez klienta
dokumenty/zataczniki:

Przekazanie notatki dotyczacej bezpieczenstwa:

¢ Niniejsza notatka powinna zosta¢ przekazana wszystkim, ktérzy powinni by¢ o tym poinformowani
w Panstwa organizacji lub w organizacji, do ktérej zostaly przekazane urzgdzenia potencjalnie
dotkniete problemem.

¢ Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do innych organizacji, ktérych dotyczy akcja.

e Prosimy pamietaé o notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres, aby zapewnié¢
skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane serdecznie przepraszamy i zrobimy wszystko, co w naszej mocy,
aby przeprowadzi¢ akcje tak szybko, jak to mozliwe.

Zgodnie z wymogami przekazalismy te notatke do odpowiednich organdéw regulacyjnych.

W przypadku pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge lub wystanie wiadomosci e-mail na adres ESCA.cp@getinge.com.

Z powazaniem,

Dyrektor zarzadzajacy

Specjalista ds.
bezpieczenstwa

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

NIEMCY
Woydruki i kopie tego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V01
BRAK KONTROLI w przypadku druku. Egzemplarz KONTROLOWANY jest dostepny w dziale Data wejscia w zycie: 2019-10-10

zarzgdzania jakoscig.
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Nr DMS: 3148628, V 01 Strona: 1z1
Numer FA: FSCA-2021-08-19
Tytut FA: Zapobiegawcza coroczna wymiana zaworu tréjdroznego HC40

Produkt, ktérego dotyczy
problem: 70104.4054 Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 Wysokiego napiecia
70105.4917 Jednostka grzewczo-chtodzaca HCU 40 Niskiego napiecia

Ja, nizej podpisany(-a) poswiadczam niniejszym, ze otrzymatem(-am) informacje i zrozumiatem(-am) dziatania
wymagane w celu spetnienia wymogow zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczgcego bezpieczenstwa.
Potwierdzam takze, ze przekazatem(-am) niniejszg informacje zewnetrzng dotyczacg bezpieczenstwa
wszystkim odpowiednim osobom.

O Nie posiadamy w naszym magazynie jednostki (jednostek) HCU 40, ktérej dotyczy
problem.

0 W naszym magazynie znajduje sie jednostka (jednostki) HCU 40, ktérej dotyczy

problem.
Jesli tak:
Numer artykutu Opis produktu Numer seryjny
XXXXXXXXX <Nazwa produktu SAP>
Kraj Szpital / Klinika (petny adres)
Data Imie i nazwisko (Funkcja)
Podpis

Prosimy odesta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge:

E-Mail: serwis.pl@getinge.com Uwagi:
Adres: Getinge Polska Sp. z o.0.
Zwirki i Wigury 18
02-092 Warszawa

Wydruki i kopie tego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznos$ci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-05 V01
BRAK KONTROLI w przypadku druku. Egzemplarz KONTROLOWANY jest dostepny w dziale Data wejscia w zycie: 2019-10-10
zarzgdzania jakoscig.



