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VIGTIG PRODUKTINFORMATION

Emne: FSCA-2020-08-14 HCU 40 Udskiftning af interne ledninger

Omhandlet produkt: 70104.4054 Varme-kgleenhed HCU 40 hgj spaending
70105.4917 Varme—kgleenhed HCU 40 lav speending

Omhandlet Alle HCU 40-enheder med serienummer under 90441922
serienummer:

Kaere kunde

Maquet Cardiopulmonary GmbH har modtaget enkeltstdende klager vedr. varmeskader pa kabelisoleringen
ved krympesamlingerne péa elkablet og de interne kabler til eltilslutning (L og N) mellem hovedafbryderen og
linjefilteret i HCU 40 varme-kgleenheden.

Vores undersggelser har vist, at krympesamlingerne pa disse kabler ikke altid har levet op til kravene og
godkendelseskriterierne i IPC/WHMA-A-620-standarden. Utilstreekkelige krympesamlinger kan resultere i
hgjere temperaturer, hvilket kan fare til varmeskader pa kabelisoleringen og i veerste fald til udlgsning af
hovedafbryderen, hvorved HCU 40 ikke leengere vil fungere.

Denne virkning kan blive forsteerket, hvis der efter desinfektion af vandkredsene kommer steenk af
beholdervand indeholdende rester af det aktive stof Kloramin T i bergring med afbryderen og de tilsluttede
kabler, fordi brugeren har glemt at lukke stophanerne i patient- og kardioplegivandkredsene, inden slangerne
afmonteres (som foreskrevet i brugsanvisningen, afsnit 7.2.1). Beholdervand indeholdende Kloramin T kan
fremme kabelkorrosion, hvilket efterfglgende i kombination med utilstreekkelig krympning kan fare til
ovenstaende fejl pa enheden.

Funktionsstop pa HCU 40 i forbindelse med ekstrakorporal cirkulation under udfgrelse af kardio-thorax-kirurgi
kan have kritiske eller katastrofale konsekvenser for en patient, men i risikovurderingen, der er udfart af Maquet
Cardiopulmonary GmbH, betragtes dette som usandsynligt.

Maquet Cardiopulmonary GmbH har ikke modtaget nogen klager over patientskader, alvorlige kvaestelser eller
dgdsfald forarsaget af sddanne skader.

Vores risikovurdering danner ikke grundlag for krav om, at de pavirkede HCU 40-systemer generelt tages ud
af brug.

Afhjeelpende handling: e Stramkablet og de interne ledninger i de bergrte HCU 40-enheder vil senest blive
udskiftet i forbindelse med naeste forebyggende vedligeholdelse.

e Servicemanualen til HCU 40 indeholder nu en instruktion om at efterse

krympesamlingerne pa de interne stram-/elledninger under den arlige

vedligeholdelse, og om at de skal udskiftes, hvis der konstateres varmebeskadigelse.

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V01
korrekte inden brug Ikrafttreedelsesdato: 2019-10-10
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.
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R&d vedrgrende tiltag,
kunden kan udfgre:

Refererede
dokumenter/vedheefte
de filer:

Din aktuelle beholdning af apparater kan omfatte produkter, der er bergrt af disse
tiltag.

Som en generel forsigtighedsforanstaltning i brugsanvisningen til HCU 40 skal der
altid holdes en erstatningsenhed i standby for at sikre kontinuerlig ubegreenset drift i
tilfeelde af fuldsteendigt svigt pd enheden.

Sgrg venligst for, at stophanerne pa patient- og kardioplegivandkredsene altid er
lukkede efter rengering og inden afmontering af slangerne som beskrevet i
brugsanvisningens afsnit 7.2.1. P4 denne made sikres det, at beholdervand
indeholdende Kloramin T ikke kan komme til at treenge ind i HCU 40.

Din lokale Getinge-repreesentant vil kontakte dig for at arrangere udskiftning af
stramkablet og de interne ledninger i dit/dine HCU 40-system/-er.

Du bedes udfylde det vedlagte kundebekrzeftelsesbrev behgrigt og returnere det sa
hurtigt som muligt til din lokale Getinge-repreesentant under henvisning til FSCA-
2020-08-14.

Kundebekraeftelsesbrev

Videregivelse af denne vigtige produktinformation:

¢ Denne meddelelse skal videregives til alle dem, der har brug for at veere opmaerksomme i din
organisation, eller til enhver organisation, hvor de potentielt bergrte enheder er blevet overfart til.

¢ Videregiv denne meddelelse til andre organisationer, som handlingen har indflydelse pa.

Vi beklager eventuel ulejlighed, dette matte medfare, og gar vores yderste for at gennemfare dette tiltag sa

hurtigt som muligt.

Som kraevet har vi videregivet denne meddelelse til de ngdvendige regulatoriske myndigheder.

Hvis du har spagrgsmal eller har brug for yderligere oplysninger, er du velkommen til at kontakte din lokale

Getinge-repraesentant.

Venlig hilsen

Ledende auditor
Markus Medart

Safety Officer
Nursel Boelens

Magquet Cardiopulmonary GmbH

Kehler Str. 31
76437 Rastatt
TYSKLAND

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V01
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