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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: 598097: Zapobiegawcza wymiana armatury zbiornika HU 35
Produkt dotkniety Ogrzewacz HU 35, 230 V
problemem: Ogrzewacz HU 35, 115V

Dotkniete problemem  Wszystkie urzadzenia HU 35, 230 V o numerach seryjnych ponizej 90039999 oraz
numery seryjne: wszystkie urzgdzenia HU 35, 115 V o numerach seryjnych ponizej 90034999

Drodzy Klienci,

Do firmy Maquet Cardiopulmonary GmbH wptynety skargi dotyczgce jednostki grzejnika HU 35 dotyczace
nieszczelnosci zwigzanych z armaturg zbiornika wody.

Analiza statystyczna wskazuje, ze wraz ze wzrostem czasu eksploatacji HU 35 wzrasta prawdopodobiehAstwo
wystgpienia wycieku w przewidywanym okresie eksploatacji wynoszgcym 10 lat z powodu degradacji materiatu
armatury zbiornika. W celu znacznego zmniejszenia prawdopodobienstwa wycieku firma Maquet
Cardiopulmonary GmbH rozpoczyna prewencyjng akcje w terenie polegajgcg na wymianie armatury zbiornika
HU 35 podczas regularnej konserwaciji.

Opis problemu:

Jednostka ogrzewacza HU 35 dziata jako zrédto ciepta w celu utrzymania temperatury ciata pacjenta poprzez
wymiennik ciepta oksygenatora PLS lub modutu HLS lub inne wymienniki ciepta oksygenatora stanowigce
czes¢ obwoddéw pozaustrojowych. Armatura zbiornika HU 35 znajdujgca sie wewnatrz urzadzenia fgczy
zbiornik wody z wewnetrznym uktadem przewoddéw urzadzenia.

Na podstawie wewnetrznego dochodzenia w sprawie reklamacji oraz szeroko zakrojonych badan
kompatybilnosci materialowej w zaostrzonych warunkach symulujgcych bardziej intensywne starzenie sie w
czasie rzeczywistym i naprezenia materiatowe stwierdzono, ze obecna armatura zbiornika wody HU 35
wykonana z poliamidu ma ograniczong odpornos¢ na chlor, ktéry w pewnym stopniu bedzie uwalniany przez
chloramine T uzywang do dezynfekcji obiegu wody w urzadzeniu.

Statystyczna analiza niezawodnosci wykazata, ze przy 95% poziomie ufnosci prawdopodobienstwo
wystgpienia wyciekéw spowodowanych degradacjg materiatu armatury zbiornika HU 35 w przewidywanym
okresie eksploatacji urzgdzenia wynoszgcym 10 lat wynosi od 1,6% do 5%.

Niewtasciwe stosowanie procedur dezynfekcji obiegu wody (np. niewtasciwe dozowanie i/lub niewystarczajgce
ptukanie) lub czeste, czysto ,zapobiegawcze” stosowanie protokotu dezynfekcji 5% roztworem chloraminy T
przez 24 godziny bez wymogu jego stosowania (zamiast cotygodniowe] rutynowej dezynfekcji 2% roztworem
chloraminy T przez 90 minut), zwieksza naprezenia materiatlowe i potencjalng degradacje armatury zbiornika
HU 35.

HU 35 spetnia wymagania dotyczgce urzadzen ME klasy | zgodnie z 60601-1. Oznacza to, ze wszystkie czesci
metalowe sg podtgczone do uziemienia ochronnego, o ile przewdd zasilajgcy jest podigczony do uziemienia
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ochronnego. Przed wigczeniem HU 35 nalezy podtgczyé go zgodnie z instrukcjg obstugi do potgczenia
wyréwnawczego. Przewdd wyréwnania potencjatdbw umozliwia bezposrednie podtgczenie urzadzenia
elektrycznego do wyréownania potencjatow instalacji elektrycznej, oprécz przewodu ochronnego w kablu
zasilajgcym.

Przed klinicznym uzyciem jednostki ogrzewacza HU 35, zwtaszcza podczas uruchamiania obiegu urzgdzenia
w celu odpowietrzenia, nalezy sprawdzi¢, czy z obudowy HU 35 nie wycieka ptyn. Jezeli tak sie dzieje lub w
przypadku wycieku wody z obudowy w trakcie lub po zakonczeniu uzytkowania urzgdzenia, nalezy wytgczy¢
je z eksploataciji i skontaktowa¢ sie z autoryzowanym serwisem firmy Getinge w celu dokonania naprawy.

Biorgc pod uwage, ze uszkodzona armatura zbiornika moze spowodowaé wyciek wody z HU 35, a woda moze
mie¢ kontakt z elementem elektrycznym przed lub podczas stosowania urzgdzenia, potencjalnie mozliwe sg
niektore, zadne lub wszystkie z ponizszych uszkodzen:

e Porazenie prgdem / oparzenie / arytmia serca (uzytkownik, pacjent, osoby trzecie)
e Hipotermia

e Opodznienie terapii

¢ Niedogodnosci dla uzytkownika zwigzane z wymiang produktu/urzadzenia

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH nie otrzymata zadnych skarg dotyczgcych uszkodzen ciata pacjentow,
powaznych obrazen lub zgonéw spowodowanych przez nieszczelng HU 35 z powodu nieszczelnej armatury
zbiornika.

Jako ogodlny srodek ostroznosci w instrukcji uzytkowania HU 35 nalezy zawsze mie¢ w pogotowiu jednostke
zastepczg, aby zapewnic¢ ciggtos¢ dziatania w przypadku opisanego wycieku.

Biorac pod uwage srodki ostroznosci i na podstawie oceny ryzyka zwigzanego z wyciekiem z HU 35, nie jest
wymagane ogdélne wycofanie urzadzenia z eksploatacji.

Dziatanie e W oczekiwaniu na dostepnos¢ elementéow nastepczych z nowego, bardziej
zapobiegawcze: wytrzymatego materiatu, w jednostkach HU 35 starszych niz rok od instalacji,
armatura zbiornika HU 35 wykonana z poliamidu zostanie wymieniona na
zestaw elementéw z tego samego materiatu, aby zapobiec dtugotrwatej
degradaciji i przeciekom.
e Gdy tylko armatura zbiornika HU 35 i nakretka kré¢éca odptywu zbiornika
(obecnie réwniez wykonane z poliamidu, ale nie ulegajg degradaciji) beda
dostepne w nowym, kwalifikowanym materiale odpornym na korozje
(przewiduje sie, ze nastgpi to w pazdzierniku 2022 r.), wymiana elementéw
bedzie kontynuowana w nowym materiale wysokiej jakosci podczas
regularnych przeglagdéw rocznych.
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Dziatania e Zgodnie z dokumentacjg nadzoru po wprowadzeniu produktu na rynek,
podejmowane przez obecnie w magazynie mogg znajdowac sie produkty, ktérych dotyczg te
uzytkownika: dziatania. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ swoje zapasy, aby ustali¢, czy w

magazynie znajdujg sie jakiekolwiek jednostki HU 35.

e Personel autoryzowanego serwisu Getinge skontaktuje sie z uzytkownikiem,
aby umoéwi¢ termin w celu przeprowadzenia opisanej powyzej wymiany
armatury zbiornika i nakretki.

e Przed wigczeniem HU 35 nalezy podiagczy¢é go do potaczenia
wyréwnawczego.

o Nalezy zawsze mie¢ w pogotowiu urzadzenie zastepcze , aby zapewni¢
ciggtosc¢ pracy w przypadku nieszczelnosci obudowy HU 35.

e Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy przed, w trakcie lub po uzyciu HU 35 z
obudowy nie wycieka ptyn. W takim przypadku nalezy wytaczyc
urzagdzenie z eksploatacji i skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem
firmy Getinge w celu dokonania naprawy.

o Jesli sg Panstwo w posiadaniu uszkodzonej jednostki ogrzewacza HU 35,
nalezy nalezycie wypetni¢ i podpisaé¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta
i odesta¢ go do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.

o Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z produktami, ktérych dotyczy
problem, nalezy zgtasza¢ swojemu przedstawicielowi firmy Getinge.

Zalaczone dokumenty: e Formularz odpowiedzi klienta

Przekazanie niniejszej informacji bezpieczenstwa:

o Niniejszg informacje nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom, ktére muszg zosta¢ o tym poinformowane
w danej organizaciji lub do organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie zagrozone urzgdzenia.

e Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom objetym tym dziataniem.

¢ Prosimy o uwzglednienie niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez odpowiedni
okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére ten problem mogt spowodowac; dotozymy wszelkich staran,
aby zapewni¢ odpowiednie rozwigzanie tak szybko, jak to mozliwe.

Zgodnie z wymogami przekazaliSmy to powiadomienie odpowiednim organom regulacyjnym.

W przypadku pytan lub koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge lub wysta¢ e-mail na adres ESCA.cp@getinge.com..
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Z powazaniem,

Dyrektor zarzadzajacy

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z
przepisami (PRRC)

Magquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

NIEMCY
Telefon: +49 7222 932 -0
E-mail: FSCA.cp@getinge.com

Wydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i
poprawnosci.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Temat: FSCA-598097: Zapohiegawcza wymiana armatury zbiornika HU 35
Produkt dotkniety Ogrzewacz HU 35, 230 V
problemem: Ogrzewacz HU 35, 115V

Dotkniete problemem  Wszystkie urzadzenia HU 35, 230 V o numerach seryjnych ponizej 90039999 oraz
numery seryjne: wszystkie urzgdzenia HU 35, 115 V o numerach seryjnych ponizej 90034999

0 Przeczytatem i zrozumiatem niniejszg Informacje bezpieczenstwa.
O Potwierdzam, ze przekazatem niniejszg Informacije bezpieczenstwa zainteresowanym osobom.

O W naszych magazynach znajdujg sie nastepujgce produkty, ktérych dotyczy problem.
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Panstwa uwagi:

Kraj Szpital / klinika (petny adres)
Data Nazwisko (stanowisko)
Podpis

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge e-mailem
serwis.pl@getinge.com

lub pocztg na adres
Getinge Polska Sp. z 0.0.
Zwirki i Wigury 18
02-092 Warszawa
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