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Numer FSN:

Nazwa FSN:

Rodzaj dzialania:

Wyroby objete dziataniem:

Kod UDI

Dane szczego6towe wyrobow
objetych dziataniem

Opis problemu:

26 Pazdziernik 2017

2017-10-16

Nowy system zarzadzania jakoscig wody urzadzen
nagrzewajaco-chtodzacych HCU 20 i HCU 30

Zawiadomienie klienta

Urzadzenia nagrzewajgco-chtodzace HCU 20 i HCU 30

Brak

Niniejsze FSCA dotyczy wszystkich modeli i numeréw
seryjnych wskazanych wyzej urzadzen .

Urzadzenia nagrzewajgco-chtodzace HCU 20 i HCU 30 sg
przeznaczone do ogrzewania lub chtodzenia organizmu
pacjenta podtaczonego do ukfadu krgzenia pozaustrojowego.
Transfer ciepta odbywa sie za posrednictwem wymiennika
ciepta w obwodzie perfuzyjnym i/lub wodnego obiegu do
kardioplegii i/lub koca grzewczego/chtodzacego. Nie zachodzi
kontakt pomiedzy obiegiem krwi pacjenta i wodg krazacq przez
wymiennik ciepta w obiegu urzadzenia..

Uwaga: Urzadzenia nagrzewajgco-chtodzace HCU 20 i HCU
30 nie sg uwazane za sterylne. Dlatego w Sali operacyjnej
nalezy obstugiwac je z zachowaniem wiasciwych zasad
higieny.

Maquet Cardiopulmonary i wtadze rejestracyjne w wielu
krajach otrzymujg doniesienia potwierdzajgce obecnos¢
pratkéw (i innych bakterii) w wodzie obiegowej urzadzeh
nagrzewajgco-chtodzgcych HCU 20 i HCU 30.

Dla wyjasnienia, firma Maquet Cardiopulmonary nie otrzymata
zadnych doniesien wskazujacych, ze urzadzenia
nagrzewajgco-chtodzgce HCU 20 i HCU 30 spowodowaty
skazenie pratkami.

Nasze wewnetrzne procedury wskazaty, ze konieczne jest
poprawienie znajdujgcych sie w obecnie obowigzujacej
Instrukcji Obstugi wskazowek dotyczacych przygotowania i
konserwacji HCU 20 oraz czyszczenia obwodu wodnego HCU
30.

W tym kontekscie nalezy podkresli¢, ze ryzyko dla pacjenta
spowodowane przedostaniem sie mikroorganizméw w trakcie
pracy urzgdzenia HCU 20 lub HCU 30 mozna wykluczy¢ z
niemal catkowitg pewnoscig. Potwierdzit to takze niezalezny
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instytut badawczy. Jego wnioski opierajg sie na wynikach
badan dla symulowanej sytuacji w sali operacyjnej
wskazujgcych, ze skazone bakteryjnie urzadzenia HCU 20 i
HCU 30 nie emitujg zadnych mikroorganizmow do sterylnego
pola Sali operacyjnej w zadnym z trybow dziatania.

Dzieki odpowiedniej budowie HCU 20 i HCU 30 woda ze
zbiornika jest oddzielona od przeptywu powietrza systemu
aktywnego chtodzenia. Strumien powietrza do wentylatora i od
niego nie przechodzi przez obszar powyzej zbiornika wody,
dzieki czemu nie przenosi aerozoli ze zbiornika wody do
obszaru sterylnego. Badania niezaleznego instytut wykazaty,
ze podczas ogrzewania i chtodzenia ze zbiornika HCU 20 i
HCU 30 nie wydostajqg sie czasteczki wieksze niz 5 ym, ktore
mogtyby przenosi¢ mikroorganizmy. Zmierzone czasteczki
miescity sie w normach przewidzianych dla pomieszczen
czystych klasy B.

Dziatanie naprawcze: Chociaz HCU 20 i HCU 30 nie emitujg skazonego aerozolu,
firma Getinge opracowala i poddata walidacji nowe i przyjazne
dla uzytkownika procedury zarzadzania jakoscig wody
przeznaczone dla wszystkich znajdujgcych sie w uzyciu
urzgdzen HCU20 i HCU30.

Dzieki nowym procedurom obiegi wodne HCU 20 i HCU 30
beda czyste. Mozliwe bedzie takze zapewnienie statych
parametrow wody obiegowej tworzacych srodowisko
nieprzyjazne dla wszystkich mikroorganizmow, takze dla
nietypowych pateczek.

Dezynfekcje prowadzi sie okresowo i nie zmniejsza ona
rozwoju mikroorganizméw pomiedzy zabiegami dezynfekcji.
Dzieki nowemu podejsciu do zarzadzania jakoscig wody
HCU 20/ HCU zapewniona zostanie stata jakos¢ wody przez
caly czas pomiedzy zabiegami dezynfekciji.

Zamieszczone w obowigzujacej wersiji Instrukcji Obstugi HCU
20 rozdziat 2 “przygotowanie do uzycia — napetnianie pustego
urzadzenia” oraz rozdziat 5 “konserwacja” zostang zastapione
przez Zmieniong Instrukcje Obstugi — zarzadzanie jakoscig
wody urzgdzenia HCU 20 (MCV-GK-10000705) we wiasciwym
jezyku.

Podobnie w obowigzujacej wersji Instrukcji Obstugi HCU 30
rozdziaty 4.1 informacja na temat twardosci wody, 4.1.2
“cotygodniowo”, 4.1.3 “comiesiecznie (lub co 100 godzin
dziatania”) oraz 4.3 “mycie” zostang zastapione przez
Zmieniong Instrukcje Obstugi — zarzadzanie jakoscig wody
urzadzenia HCU 30 (MCV-GK-10000706) we wiasciwym
jezyku

W celu mozliwie petnego zapobiezenia powtdérnemu skazeniu
zaleca sie wymiane zewnetrznych przewodéw wody HCU 20
i/lub HCU 30 na nowe przy wprowadzaniu procedur
zarzadzania jakoscig wody. Zaleca sie takze coroczng
wymiane potaczen. W przeciwnym razie system zarzadzania
jakoscig wody HCU 20/ HCU 30 moze by¢ nieskuteczny.

W bardzo rzadkich przypadkach urzadzenia HCU 20 model
HCU 20-602 (i aktualizowane HCU 20-601) mogq nadal
posiada¢ w zbiorniku aktywng lampe UV. Przed
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Dziatania ze strony
uzytkownika:

Dokumenty/zataczniki:

wprowadzeniem nowego systemu zarzadzania jakoscig wody
dla urzadzenia HCU 20 Impa ta musi zosta¢ usunieta przez
uprawnionego technika Getinge aby nie doszto do dziatan
ubocznych zwigzanych ze fosforanu tréjsodowego.

Nalezy wypetni¢ zataczony Formularz Potwierdzenia i jak
najszybciej przesta¢ go do wtasciwego przedstawiciela
Maquet.

e Skontaktowac sie z przedstawicielem Maquet w celu
umowienia sie na wymiane zewnetrznych przewodéw
potgczeniowych wody HCU 20 i/lub HCU 30 oraz usuniecie
lampy UV w HCU 20 (we wtasciwych przypadkach)

o Wigczy¢ nowe procedury zarzadzania jakoscig wody do
procesu dziatania instytucji i przeprowadzi¢ niezbedne
szkolenie.

¢ Nadal monitorowaé czystos¢ (poziomy skazenia) zgodnie z
procedurami wewnetrznymi.

e Stwierdzone przypadki skazenia bezzwtocznie zgtaszac
przedstawicielowi Maquet za pomocg skargi.

e Potwierdzenie Odbioru przez Klienta
e Aneks I: Zestawienie wyrobow objetych dziataniem

e Zmieniona Instrukcja Obstugi — zarzadzanie jakoscig wody
urzadzenia HCU 20 (MCV-GK-10000705)

e Zmieniona Instrukcja Obstugi — zarzgdzanie jakoscig wody
urzadzenia HCU 30 (MCV-GK-10000706)
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Przekazywanie niniejszej informacji:
¢ Niniejszg informacje nalezy udostepni¢ w Panstwa osrodku wszystkim zainteresowanym
osobom oraz organizacjom, do ktérych przekazano urzadzenia.

e Prosimy o przekazanie informaciji organizacjom, dla ktérych niniejsze dziatanie moze by¢
istotne.

o W celu zapewnienia skuteczno$ci niniejszego dziatania naprawczego nalezy utrzymywac
przez wkasciwy czas swiadomosc¢ istnienia niniejszej informacji i wynikajgcych z niej dziatan.

Dziekujemy za zrozumienie. Dziekujemy za wsparcie w zwigzku z podawanymi przez nas
aktualnymi informacjami dotyczacymi jakosci naszych wyrobdw. Przepraszamy za wszelkie
spowodowane niedogodnosci. Dotozymy wszelkich staran by niniejsze dziatanie przeprowadzi¢ jak
najsprawniej.

Zgodnie z przepisami niniejszg informacije przeslemy odpowiednim wiadzom.
Wszelkie dodatkowe informacje mozna otrzymac od przedstawicieli Maquet.

Z powazaniem,

Markus Medart
Dyrektor Zarzgdzajacy

Bernd Rakow
Safety Officer

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

Germany
Maquet Cardiopulmonary GmbH strona 4/ 4 FB-0087b
www.getinge.com Version 03

2015-08-31



@
Wazny od: 26 Pazdziernika 2017 GETINGE ‘I‘

Formularz potwierdzenia
Prosimy o odestanie do lokalnego przedstawiciela Maquet/Getinge

Nr FSCA: FSCA- 2017-10-16
Tytut informac;ji: Nowy system zarzadzania jakoscig wody urzgdzen nagrzewajaco-chtodzacych
HCU 20 i HCU 30
Wyraéb objety informacja:
Urzadzenia nagrzewajgco-chtodzgace HCU 20 i HCU 30.

Ja nizej podpisany potwierdzam otrzymanie i zrozumienie dziatan wymaganych do przeprowadzenia akcji FSCA-2017-
10-26. Potwierdzam réwniez, ze uzytkownicy ww. urzadzen zostali powiadomieni.
Sprawdzilismy czy urzgdzenia HCU 20 lub/i HCU30 s3 w naszej placdéwce:

O Nie, nie posiadamy urzadzen nagrzewajgco-chtodzacych HCU 20 i/lub HCU 30.

0O Posiadamy urzadzenia nagrzewajgco-chtodzace HCU 20 i/lub HCU 30: (prosze uzupetnic tabele!)

Nazwa i nr urzadzenia Nr seryjny
Przedstawiciel placowki:
Kraj Nazwa szpitala (i/lub pieczatka)
Data Nazwisko (stanowisko)
Podpis

Prosimy o wypetnienie i odestanie do Maquet Polska Sp. z o.0.

Komentarze:
Adres: Katarzyna Rosiecka, Maquet Polska Sp. z 0.0., ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa
E-Mail: katarzyna.rosiecka@getinge.com
Maquet Polska Sp. z 0.0. FB-0072f, ver.:01

ul. Osmanska 14; 02-823 Warszawa
fax 022 823 80 83 Governing Procedure: SV 09.11 Stronalz1
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