Notatka Bezpiecze nistwa (FSN) GETINGE GROUP
Nr Informaciji: 2016-11-15
Tytut: Zmieniona procedura dezynfekcji urzgdzen nagrzewajgcych

Heater Unit HU 35

Rodzaj dziatania: Zawiadomienie klienta

Wyroby obj ete notatk a: Urzadzenia nagrzewajgce Heater Unit HU 35

Kod UDI: Nie nadano

Dane wyrobow obj etych Niniejsza informacja dotyczy wszystkich modeli i numerow
notatk a: seryjnych powyzszych urzadzen.

Opis problemu: Urzadzenia nagrzewajgce Heater Unit HU 35 sg stosowane w

ramach pozaustrojowego podtrzymania zycia na oddziatach
intensywnej opieki w celu utrzymania wtasciwej temperatury
krwi pacjenta za posrednictwem wymiennika ciepta
oksygenatora. Krew pacjenta nie ma kontaktu z woda
obiegowg krgzacg wewnatrz wymiennika.

Maguet Cardiopulmonary i wiadze rejestracyjne w wielu
krajach otrzymujg doniesienia o wystepowaniu skazenia
bakteryjnego (takze pratkami) wody obiegowej urzgdzen
Heater Unit HU 35.

Nalezy zwrdci ¢ uwag e, ze: firma Maquet Cardiopulmonary
nie otrzymata doniesie h o zakazeniu bakteryjnym (tak ze
pratkami) spowodowanym przez urz gdzenie HU 35.

Przeprowadzone przez nas wewnetrzne badanie wykazato, ze
obecna procedura dezynfekcji kanatébw wodnych urzadzenia
HU 35 (Instrukcja Obstugi) nie odpowiada w petni aktualnym
wymogom higienicznym i nie chroni wystarczajgco przed
nietypowymi pratkami.

Chociaz woda obiegowa urzadzenia Heater Unit HU 35 nie ma
bezposredniego kontaktu z pacjentem, istnieje niewielkie, lecz
wcigz prawdopodobne ryzyko, ze skazona bakteryjnie woda
wyrzadzi szkode pacjentowi np. w drodze transmisji
(niedostateczna higiena) przez pracownikdw medycznych
obstugujgcych system pozaustrojowego podtrzymania zycia.

W zwigzku z tym nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace
okolicznosci: Wymiana ciepta z krwig odbywa sie przez widkna

Magquet Cardiopulmonary GmbH stronal/3 FB-0087a (EN)
www.magquet.com wersja 03
2015-08-31



Dziatanie naprawcze:

Zalecane dziatania
uzytkownika:

Powiazane dokumenty:

membrany (poliuretanowe, polietylenowe) wbudowane w
oksygenator lub przed specjalne metalowe wymienniki ciepta.
Poniewaz obieg wody nie jest nigdy sterylny kazdy wymiennik
ciepta oksygenatora musi by¢ catkowicie szczelny i nie
dopuszczaé do przeciekdw miedzy obiegami wody i krwi
(zgodnie ze standardem ISO/CD 7199). Wtasciwosc¢ te
sprawdza perfuzjonista przygotowujgc urzgdzenie do uzycia.
Zasadniczo, znaczne hamnozenie sie drobnoustrojéw w
wodzie nie powoduje wzrostu zagrozenia dla pacjenta pod
warunkiem bezawaryjnej pracy oksygenatora. Mozliwos¢
kontaktu krgzacej krwi z wodg wskutek uszkodzenia
wymiennika ciepta znajdujgcego sie w oksygenatorze nalezy
uznac¢ za znikoma.

Obieg wodny urzagdzenia HU 35 jest systemem catkowicie
zamknietym. Urzgdzenie nie powoduje obiegu powietrza. W
zwigzku z tym, dzieki odpowiedniej budowie HU 35, powietrzna
transmisja mikroorganizméw za posrednictwem skazonego
aerozolu jest niemozliwa. Badania przeprowadzone przez
niezalezng instytucje wykazaly, ze HU 35 nie emituje zadnych
aerozoli.

Obecny rozdziat 6 Instrukcji Obstugi HU 35 zatytutowany
“Mycie i dezynfekcja” zostanie zastgpiony zatgczong
Zmieniong Instrukcjg Obstugi — Mycie, Usuwanie Kamienia i
Dezynfekcja HU 35, w ktdrej szczegdtowo omowiono
tygodniowg procedure dezynfekcji oraz dezynfekcje wysokiego
poziomu i usuwanie biofilmu, ktére sg takze skuteczne przy
zwalczaniu nietypowych paleczek w systemach wodnych.

Wszystkich pracownikéw korzystajacych z urzgdzen HU 35 lub
zajmujacych sie ich konserwacjg nalezy poinformowac o
koniecznosci wigczenia zmienionej instrukcji do wewnetrznych
procedur pracy i kontroli higieny.

Mozliwie szybko wypetnic¢ i odestac¢ do przedstawiciela Maquet
zalgczony formularz potwierdzenia.

Uwzgledni¢ nowg procedure w procesach roboczych.
Przeprowadzi¢ szkolenia wymagane w zwigzku ze zmiana.

Nadal sprawdzac higiene (poziom skazenia) zgodnie z
wewnetrznymi procedurami.

Stwierdzone przypadki skazenia bezzwiocznie zgtasza¢ w
formie zazalenia lokalnemu przedstawicielowi Maquet.

Formularz Potwierdzenia

Zmieniona Instrukcja Obstugi — Mycie, Usuwanie Kamienia i
Dezynfekcja HU 35| 1.0 | MCV-GK-10000708-XX-01| 01
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Przesytanie niniejszej Informacji:

* Niniejszg informacje nalezy udostepni¢ w Panstwa osrodku wszystkim zainteresowanym

osobom oraz organizacjom, do ktérych przekazano urzgdzenia

* Prosimy o przekazanie informacji organizacjom, dla ktérych niniejsze dziatanie moze by¢

istotne

* W celu zapewnienia skutecznosci niniejszego dziatania naprawczego nalezy utrzymywac
przez wkasciwy czas swiadomos¢ istnienia niniejszej informaciji i wynikajgcych z niej

dziatan.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci. Dotozymy wszelkich staran by niniejsze

dziatanie przeprowadzi¢ jak najsprawniej.
Zgodnie z przepisami niniejszg informacje przestalismy odpowiednim wiadzom.

Wszelkie dodatkowe informacje mozna otrzymac od przedstawicieli Maquet.

Z powazaniem,

Mikael K. Johansson
Managing Director

Bernd Rakow
Safety Officer

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt

Niemcy
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