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VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

Producent-SRN: DE-MF-000020091

FSCA-reference: 617044 — HCU 40 — yderligere forebyggende foranstaltninger

Ombhandlet produkt  Varme-keleenhed HCU 40, hgj spaending (varenummer 701044054)
Varme-kgleenhed HCU 40, lav speending (varenummer 701054917)

Omhandlet Alle

serienummer:

Unik 04037691917566, 04058863222844
udstyrsidentifikation

(UDI-DI)

Att.: Brugere af varme-kgleenhed HCU 40

AEndringerne fra version 1 til version 2 er understreget

Keere kunde

Maquet Cardiopulmonary GmbH har konstateret to tendenser for reklamationer vedrerende varme-kaleenhed
HCU 40: Nedbrudte indvendige aflgbsslanger og lsekkende vakuumventiler.

Varme-kgleenhed HCU 40 er beregnet til nedkgling eller opvarmning af en patient, der er tilsluttet det
ekstrakorporale perfusionskredslgb, og til at holde den pakreevede patienttemperatur konstant.
Temperaturoverfarslen  sker via en  varmeveksler i patientperfusionskredslgbet  og/eller
kardioplegivandkredslgbet og/eller via et varme-/kagletaeppe.

For at forhindre laekage fra vakuumventilerne og deraf fglgende fejl pa enheden har Maquet Cardiopulmonary
GmbH udfert tre korrigerende handlinger: FSCA-2018-07-18, FSCA-2020-08-06 og FSCA-2021-02-03. Pa
trods af disse foranstaltninger er problemet ikke helt last. Maquet Cardiopulmonary GmbH har derfor udviklet
og verificeret et recirkulationsslangesystem, som i tilfeelde af laekage fra vakuumventilerne leder
udstremmende veeske tilbage i tanken. Veer opmaerksom pd, at dette recirkulationsslangesystem ikke
betragtes som et nyt design, men snarere en begraensning af det aktuelle design. For det andet skal der udfgres
udskiftning af tankens aftapningsslange._ Derudover skal der monteres et Armaflex-varmeskjold pa
hovedkredslgbets aflgbsslange for at mindske varmeeffekten fra kompressorledningen. Denne
komplementeere foranstaltning er inkluderet, selvom der ikke blev identificeret nogen tendens for denne
fejltilstand. Disse afbgdninger skal forbedre sikkerheden og pélideligheden af HCU 40-systemet og er genstand
for den aktuelle korrigerende handling.

Som en generel forsigtighedsforanstaltning i brugsanvisningen til HCU 40 skal du altid have en reserveenhed
klar for at sikre kontinuerlig drift i tilfeelde af, at der opstar laekage i den indvendige aflgbsslange eller
vakuumventil, som forarsager nedlukning af enheden.

| betragtning af forebyggende foranstaltninger og pa baggrund af den tilhgrende risiko for begge fejlfunktioner
er det generelt ikke ngdvendigt at dekommissionere de bergrte HCU 40-systemer. Kontrollér altid, om der
under eller efter udfgrelse af driftsfunktioner leekker vaeske fra HCU 40-huset. Hvis dette er tilfaeldet, skal du
tage enheden ud af drift og kontakte en autoriseret Getinge-servicetekniker med henblik pa reparation.

Beskrivelse af problemet og potentielle konsekvenser

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
korrekte inden brug. Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.
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Nedbrydning af HCU 40-systemets aflabsslange

Der er indberettet nedbrydning med fejltilstand for flere af HCU 40-systemets aflgbsslanger, der er fremstillet
af polyuretan (PUR) (se Figur 1 og Figur 2). Ved naermere eftersyn var tankens aflgbsslange mest pavirket.
Den befinder sig under vandtanken og danner en S-form mellem kompressoren og transformeren til bunden af
HCU 40. Slangen er ngdvendig for at kunne tamme vandtanken ved udskiftning af vandet i systemet eller ved
temning af desinfektions- eller afkalkningsmiddel. Tankens aflgbsslange samt de andre indvendige bla
aflgbsslanger befinder sig inde i enheden og er ikke tilgaengelige for brugeren.

Figur 1: Nedbrudt draenslange Figur 2: Nedbrudt vs. intakt bld slange

En intern undersggelse konkluderede, at tankens aflabsslanger inde i enheden ikke kan holde til enhedens
forventede levetid pa 10 ar pa grund af PUR-slangematerialets begraensede holdbarhed mod resterende
desinfektionsmiddel chloramin-T. | tilfeelde af ufuldsteendig desinfektion af vandkredslgbene, dvs. utilstraekkelig
skylning, kan rester af det kemiske middel forblive i tankens aflgbsslange, hvilket nedbryder den._Denne
materialebelastningsfaktor kan i sidste ende fare til, at slangen leekker. Den statistiske palidelighedsanalyse
viste, at sandsynligheden for funktionsfejl pA HCU 40 pa grund af nedbrudte dreenslanger inden for den
forventede levetid med 95 % sikkerhed er mellem 2,1 % og 4,3 % om aret.

Afhaengigt af meengden af laekage kan der forventes forskellige konsekvenser:

e Hvis vandtabet er minimalt, vil isoleringsmaterialet (Armaflex), der omgiver tankens aflgbsslange for
at minimere varmetab, suge vandet op, og vandet vil med tiden fordampe. Nar vandet er fordampet,
vil rester af kloramin-T forblive pa isoleringsmaterialet. | denne situation opdager brugeren ikke
funktionsfejlen, fordi vandkredslgbet befinder sig inde i huset pa HCU 40. Serviceteknikere vil dog
sandsynligvis opdage laekagen under det arlige forebyggende vedligeholdelseseftersyn af HCU 40.

e Hvis vandtabet overstiger en bestemt veerdi, Igber vandet ud p& gulvet. Brugeren opdager laekagen,
standser HCU 40, og ringer til den autoriserede servicetekniker.

e Hvis vandtabet er betydeligt, og isoleringsmaterialet, der omgiver tankens aflgbsslange, ikke kan suge
vandet op, vil vandet Igbe uden for tankens aflgbsslanger oven pa den boks, der indeholder
kontrolenhedens PCB (kredslgbskort). Vandet vil med tiden komme i kontakt med enten
kontrolenhedens kredslgbskort eller interne elektriske forbindelser, hvilket forarsager kortslutning. |
tilfeelde af kortslutning udlgses sikringen pa HCU 40, og HCU 40 lukker ned, dvs. holder op med at
pumpe vand. Serviceteknikeren vil abne HCU 40 og registrere tegn pa vand og kortslutning pa
enhedens kredslgbskort og derefter udskifte de bergrte slanger og kontrolenhedens kredslgbskort.

For fejlfunktionen er alle potentielt farlige situationer vurderet med folgende resultater:

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
korrekte inden brug. Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.
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e For udstyr, der ikke kunne betjenes med en tilsluttet patient, blev de potentielle skader
"organskade/iskaemi", "blgdning", "forlaengelse af kardiopulmonal stgtte og/eller samlet proceduretid”
samt "ubehag for bruger" identificeret, og risikoen for hver skade blev vurderet som middel.

e For udstyr, der ikke kunne betjenes uden en tilsluttet patient, blev de potentielle skader "forsinkelse af
procedure med mere end én (1) dag" og "ubehag for bruger" identificeret, og risikoen for fgrste skade
blev vurderet som middel og lav for den anden skade.

Laekage i vakuumventilen pa HCU 40

HCU 40-systemet bestar af to separate vandkredslgb med temperaturreguleringskredslgb, et til oxygenatorens
varmeveksler og/eller varme-/kgletaeppet (patientkredslgb), det andet til kardioplegivarmeveksleren
(kardioplegikredslgb). Der er placeret en vakuumventil i hvert kredslgb. Vakuumventilen i hvert vandkredslgb
er lukket under HCU 40-driftstilstandene udluftning, opvarmning og nedkgling samt rengering. |
temningstilstanden, der regelmaessigt udfgres efter operationen, pafgres et undertryk pa det respektive
vandkredslgb, der abner vakuumventilen. Luft suges ind i kredslgbet for at forhindre, at slangerne kollapser,
sa vandet pumpes tilbage i beholderen.

De indberettede klager over vakuumventilen i HCU 40 omfatter i alle tilfaelde laekage og i nogle tilfeelde ogsa
kortslutning. En intern undersggelse konkluderede, at efter udferelse af HCU 40's temningsfunktion lukker
vakuumventilen muligvis ikke helt. Nar HCU 40 efterfglgende betjenes igen, kan der laekke vand under
udluftning og renggring, men ogsa under regelmaessig nedkaling og opvarmning, ind i det indre kammer i HCU
40. Den statistiske palidelighedsanalyse viste, at sandsynligheden for svigt af HCU 40'vakuumventil med 95 %
konfidens er mellem 2,0 % og 3,5 % pr. ar.

Afhaengigt af meengden af laekage kan der forventes forskellige konsekvenser:

¢ Ved minimalt vandtab absorberer isoleringsmaterialet det leekkende vand, og vandet fordamper med
tiden. Krystallinske rester af kloramin T (brugt til desinfektion) og/eller citronsyre (brugt til afkalkning)
kan forblive pa isoleringsmaterialet efter fordampning.

e Hvis vandspildet eller spildet af rengarings-/desinfektionsopl@sning er for stort, kan isoleringsmaterialet
ikke absorbere det, og veesken stremmer ud pa gulvet. Hvis laekagen forbliver uopdaget, og HCU 40
ikke stoppes, udlgser enhedens flowsensor en alarm om, at "vandgennemstremningen er for lav fejl".

e Hvis lsekagen er omfattende, og isoleringsmaterialet i vandkredslgbet ikke kan absorbere vaesken fra
vakuumventilen, kan vaesken na boksen pa kredslgbskortet. Dette kan forarsage elektrisk kortslutning
og kan fgre til nedlukning af HCU 40.

For fejifunktionen er alle potentielt farlige situationer vurderet med fglgende resultater:

e For udstyr, der ikke kunne betjenes med en patient tilsluttet, blev de potentielle skader
"organskade/iskaemi", "blgdning", "forlaengelse af kardiopulmonal statte og/eller samlet proceduretid”
samt "ubehag for brugeren" identificeret, og risikoen for hver skade blev vurderet som middel.

e For udstyr, der ikke kunne betjenes uden en tilsluttet patient, blev de potentielle skader "forsinkelse af
procedure med mere end én (1) dag" og "ubehag for brugeren" identificeret, og risikoen for hver skade
blev vurderet som middel.

HCU 40 er ikke i sig selv en livsopretholdende enhed, men den er en del i en serie af livsopretholdende udstyr,
der bruges til at opretholde og bevare en normal fysiologisk funktion hos de patienter, der har brug for
livreddende ekstrakorporal statte. Ved nogle procedurer kan fraveeret eller forsinkelsen af anvendelse af
hypotermi og/eller opretholdelse af normotermi kun have begreenset (om nogen) indvirkning pa den fysiologiske
funktion. Ved komplekse, akutte procedurer er det dog sandsynligt, at der vil veere en udtalt, ugnsket virkning
pa den fysiologiske funktion, nar enten hypotermi ikke kan anvendes, eller nar normotermi ikke kan opnas eller
opretholdes.

Fraveeret af terapeutisk hypotermi kan potentielt veere livstruende ved visse, sjeeldne indgreb, mens et
fuldsteendigt tab af en HCU40 kan medfgre udsaettelse eller uendelig forsinkelse af den nadvendige operation,
indtil der er fundet en passende erstatning for varme-kgleenheden.

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
korrekte inden brug. Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.
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Maquet Cardiopulmonary GmbH har ikke modtaget klager over patientskader eller registreret alvorlige skader
eller dadsfald, hverken péa grund af nedbrydning af HCU 40-tankens aflgbsslange eller pa grund af uteette HCU
40-vakuumventiler.

Korrigerende handlinger:

Udskiftning af tankens aflgbsslange ved hver arlig forebyggende

vedligeholdelse, indtil det nye materiale er godkendt.

e Anvendelse af et varmeskjold fremstillet af Armaflex-isolering pa
hovedkredslgbets  aflgbsslange  under nzeste  forebyggende
vedligeholdelse for at beskytte slangen mod varmepavirkning fra
kompressorledningen.

e Eftersyn af alle andre bla slanger fremstillet af PUR under hver arlig
forebyggende vedligeholdelse i henhold til servicemanualen, og
udskiftning hvis der er tegn pa nedbrydning (f.eks. tegn pa laekage).

e Installation af vakuumventilrecirkulationssystem under naeste

forebyggende vedligeholdelse for at omlede laekkende vand fra

vakuumventilerne tilbage til tanken.

Tiltag, som kunden skal e HCU40-enheder skal ikke returneres og kan som hidtil anvendes i
udfore henhold til de saedvanlige renggrings- og desinfektionsprocedurer.

e Som en generel sikkerhedsforanstaltning i henhold til brugsanvisningen
til HCU 40 skal en reserveenhedr altid veere pa standby for at sikre
kontinuerlig drift i tilfeelde af totalt svigt af enheden.

e Kontrollér altid, om der far, under eller efter udfgrelse af driftstilstande
er veeskeleekage fra HCU 40-huset. Hvis dette er tilfeeldet, skal du tage
enheden ud af drift og kontakte en autoriseret Getinge-servicetekniker
med henblik pa reparation.

¢ Identificer alle HCU 40-enheder pa lageret, og aftal som sadvanligt
naeste arlige forebyggende vedligeholdelse med den lokale Getinge-
repraesentant.

e For kunder uden vedligeholdelseskontrakt: En lokal Getinge-
repreesentant kontakter kunden for at aftale installation af HCU 40-
vakuumventilopgraderingsseet CE og HCU 40-vakuumventilsaet.

e Alle bivirkninger i forbindelse med de bergrte produkter skal altid
indberettes til Getinge-repraesentanten.

e Udfyld vedlagte bekreeftelsesbrev, og returner det sa hurtigt som muligt
og senest den 11. augqust 2023 til den lokale Getinge-repraesentant.
Anvend FSCA-617044 som reference.

Tiltag, som producenten e Informer omgaende alle kunder, der er i besiddelse af de bergrte
skal udfore: produkter, om denne vigtige korrigerende handling ved at sende dem
sikkerhedsmeddelelsen.
e Udarbejd instruktioner for udskifnint af vakuumventilens recirkulations-
og systemaflgbsslanger.
e Alle reservedele, der er ngdvendige for at udfere denne FSCA, er
inkluderet i HCU 40-vakuumventilopgraderingsseet CE (701079073) og
HCU 40-vakuumventilsaet (701077143).
e Udskift tankens aflebsslange ved hver arlig forebyggende
vedligeholdelse, indtil det nye materiale er godkendt.

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
korrekte inden brug. Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.
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e Anvend varmeskjold fremstillet af Armaflex-isolering pa

Vedlagte dokumenter

hovedkredslgbets  aflebsslange  under neeste  forebyggende
vedligeholdelse.

Kontrollér alle andre slanger, der er fremstillet af PUR, under hver arlig
forebyggende vedligeholdelse i henhold til servicemanualen, og
udskift dem, hvis der er tegn pa nedbrydning. De respektive valgfrie
reservedele (ikke gratis) er HCU 40 internt slangesaet CE (701079072)
0og HCU 40-isoleringsmaterialeszet (701064710).

Installer vakuumventilens recirkulationssystem under nzeste arlige
forebyggende vedligeholdelse.

For kunder uden vedligeholdelseskontrakt: Den lokale Getinge-
repraesentant kontakter kunden for at aftale installation af HCU 40-
vakuumventilopgraderingssaet CE og HCU 40-vakuumventilsaet.

Bekraeftelsesbrev til kunder

Videregivelse af denne vigtige sikkerhedsmeddelelse

e Sgrg for, at alle brugere af ovennaevnte produkter i organisationen og andre personer, der skal
informeres, gares opmaerksomme pa denne vigtige sikkerhedsmeddelelse.

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

e Hvis produkterne er blevet overgivet til tredjeparter, bedes | videresende en kopi af denne information
eller informere den kontaktperson, der er anfgrt nedenfor.

e Veer Igbende opmeerksom pa denne sikkerhedsmeddelse og de relaterede handlinger for at sikre
effektiviteten af den korrigerende handling.

Vi beklager eventuel ulejlighed, dette matte medfere, og ger vores yderste for at gennemfgre dette tiltag sa

hurtigt som muligt.

Som kreevet har vi videregivet denne meddelelse til de ngdvendige tilsynsmyndigheder.

Hvis | har spergsmal eller har brug for yderligere oplysninger, er | velkomne til at kontakte den lokale Getinge-
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repraesentant eller sende en e-mail til ESCA.cp@getinge.com.

Venlig hilsen

Administrerende direktor

Person med ansvar for overholdelse
af myndighedskrav (PRRC)

Producentens kontaktoplysninger
Tom Peters

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

D-76437 Rastatt

TYSKLAND

Telefon: +49 7222 932 - 0

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og
korrekte inden brug.
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.

Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022
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E-mail: FSCA.cp@getinge.com

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og
korrekte inden brug.
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.

Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022
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KUNDESVARFORMULAR

FSCA-reference: 617044 — HCU 40 - yderligere forebyggende foranstaltninger

Omhandlet produkt HCU 40 varme-kgleenhed med hgj spaending (varenummer 701044054)
HCU 40 varme-kgleenhed med lav spaending (varenummer 701054917)

Omhandlet Ikke relevant
serienummer:

Send denne formular til den lokale Getinge-repraesentant senest den 11. august 2023.

Nar jeg udfylder dette dokument og underskriver det, bekreefter jeg at have leest og forstaet falgende
tilknyttede punkter:

e Jeg har laest og forstaet denne vigtige sikkerhedsmeddelelse for produkterne HCU 40 varme-kgleenhed
med hgj/lav spaending. Vi vil udfgre handlingerne hurtigst muligt i henhold til vejledningen.
o Jeg bekraefter ogsa, at jeg har udleveret denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til det bergrte personale.

U Jeg har ikke HCU 40 varme-kaleenhed med hgj/lav spaending pa lager.
O Jeg har fglgende HCU 40 varme-kaleenhed med hgj/lav spaending pa lager og
[ Jeg har en forebyggende vedligeholdelseskontrakt med Getinge eller en autoriseret repreesentant.

[ Jeg har ikke en forebyggende vedligeholdelseskontrakt med Getinge eller en autoriseret
repraesentant.

Falgende bergrte HCU 40 varme-kgleenhed med hgj/lav spaending er pa lager:

Varenr. Beskrivelse m

Dine kommentarer:

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
korrekte inden brug. Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.
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Land Hospital/klinik (fuld adresse)
Dato Navn (funktion)
Underskrift

Returner venligst den udfyldte formular til din lokale Getinge-repraesentant via e-mail, til

magnus.gulin@getinge.com

Udskrevne eksemplarer og kopier af dette dokument skal gennemses for at sikre, at de er gyldige og
korrekte inden brug.
IKKE-KONTROLLERET ved udskrift. En KONTROLLERET kopi er tilgeengelig fra QM-afdelingen.

Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
Ikrafttraedelsesdato: 17-03-2022



