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PILNA INFORMACJA
DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: FSCA-2021-02-03
Wycofanie dokumentu pt. ,FSCA-2020-08-06 HCU 40 Wymiana zaworow
podcisnieniowych”; Anulowanie modernizacji systeméw HCU 40 juz
wyposazonych w zawory typu ,Rémer”; Uruchomienie corocznej
prewencyjnej wymiany zaworow podcisnieniowych HCU 40

Produkt, ktérego 70104.4054 Jednostka grzewczo-chtodzagca HCU 40
dotyczy dziatanie: Wysokie napiecie 70105.4917 Jednostka grzewczo-
chtodzgca HCU 40 Niskie napiecie

Numer seryjny objety = Wszystkie systemy HCU 40 o numerach seryjnych ponizej 90442078
dziataniem:

Szanowni klienci,

Dnia 12.08.2020 firma Maquet Cardiopulmonary GmbH wydata dokument nr FSCA-2020-08-06 dotyczacy
wymiany istniejgcych zaworéw podcisnieniowych zespotu grzewczo-chtodzgcego HCU 40 na nowy element
zastepczy we wszystkich systemach HCU 40 o numerze seryjnym nizszym niz nr 90442012. Pomimo
wykonania intensywnych préb weryfikacyjnych przed wprowadzeniem tego nowego zaworu
podcisnieniowego typu ,Rémer” do produkcji oraz do dystrybucji w formie czesci zamiennych,
odnotowalismy szereg reklamacji dotyczacych tego elementu montowanego w systemach HCU 40, w
ktorych wskazywano na jego znacznie wiekszg awaryjnos¢ niz w przypadku poprzedniego typu zaworu
podcisnieniowego.

W zwigzku z powyzszym, firma Maquet Cardiopulmonary GmbH niniejszym
o wycofuje dokument nr FSCA-2020-08-06, tj. wstrzymuje wymiane zaworéw na zawér typu ,Rémer”,
e anuluje modernizacje systeméw HCU 40 juz wyposazonych w ten element, oraz

e wprowadza wymiang poprzedniej wersji zaworu podci$nieniowego typu ,LK” w ramach
ustugi serwisu rocznego.

Generalne, okresowe wytgczenie przedmiotowych systeméw HCU 40 z zaworami podci$nieniowymi typu
.ROmer” z eksploatacji nie jest konieczne, pod warunkiem postepowania zgodnie z procedurg
przedstawiong ponizej (patrz ,Dziatania do podjecia przez uzytkownika”).

W ramach generalnego $rodka ostroznosci, zgodnie z instrukcjg eksploatacji systemu HCU 40 nalezy zawsze
mie¢ w rezerwie jednostke zastepczg, w celu zapewnienia ciggtosci eksploataciji w przypadku wspomnianej
nieszczelnosci zaworu podcisnieniowego.

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu przed wykorzystaniem nalezy sprawdzi¢ pod katem ich ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03
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Opis problemu i oczekiwane skutki

Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 przeznaczona jest do chtodzenia lub ogrzewania pacjenta
podtgczonego do obwodu krgzenia pozaustrojowego i utrzymywania wymaganej temperatury pacjenta na
statym poziomie. System zawiera dwa oddzielne obiegi wody z regulacjg temperatury. Pierwszy obieg stuzy
do potfgczenia z wymiennikiem ciepta oksygenatora i / lub ptaszczem grzewczym / chtodzacym. Drugi obieg
przeznaczony jest do potgczenia z wymiennikiem ciepta urzadzenia do kardioplegii.

Oba obiegi wody w HCU 40 majg wiele zaworow sterujgcych przeptywem wody. Jednym z tych zaworéw
jest zawor ssacy. Na kazdym z obiegéw - obiegu wody pacjenta i obiegu wody do kardioplegii -.znajduje
sie zawor podcisnieniowy.

Zawor podcisnieniowy na kazdym z obiegéw wodnych jest zamkniety w trybach roboczych HCU 40:
odpowietrzania, ogrzewania i chtodzenia, a takze czyszczenia. W trybie oprézniania, ktéry jest regularnie
realizowany po kazdym zabiegu, do odpowiedniego obwodu wodnego podawane jest podci$nienie, ktére
otwiera zawor podcisnieniowy. Powietrze zasysane jest do obwodu by nie dopusci¢ do zacisniecia sie
wezy i by umozliwi¢ przepompowanie wody z powrotem do zbiornika.

Na podstawie préb technicznych stwierdzono, ze po zakohczeniu trybu oprézniania HCU 40, zawér
podcisnienia moze nie zamkng¢ sie do konca. Podczas kolejnego zastosowania systemu HCU, podczas
odpowietrzania, czyszczenia, jak rowniez podczas zwyktego chfodzenia i ogrzewania nastgpi¢ moze wyciek
wody przez niekompletnie zamkniety zawér podcisnieniowy do wewnetrznej komory HCU 40. W zaleznosci
od wielkosci wycieku, mozna spodziewac¢ sie roznych konsekwenciji:

e Przy minimalnym wycieku wody, materiat izolacyjny bedzie wchtaniat wyptywajacg wode, a woda ta
ostatecznie wyparuje. W przypadku nieszczelnosci zaworu podcisnieniowego podczas czyszczenia, po
odparowaniu na materiale izolacyjnym mogg pozostawacé skrystalizowane resztki chloraminy T
(stosowanej do dezynfekcji) i / lub kwasu cytrynowego (stosowanego do odkamieniania).

o Jezeli wyciek wody lub roztworu do czyszczenia / dezynfekcji jest znaczny, materiat izolacyjny nie
bedzie w stanie juz jej wchtania¢, a ciecz wyptywac bedzie na podtoge. Jezeli wyciek pozostanie
niezauwazony, a system HCU 40 nie zostanie wyfgczony, czujnik przeptywu urzgdzenia uruchomi
alarm pt. ,bigd zbyt niskiego przeptywu wody”, spowodowany przez powietrze zassane do obiegu
wodnego w wyniku niezupetnego zamkniecia zaworu podcisnieniowego.

o Jezeli wyciek jest duzy, a materiat izolacyjny obiegu wodnego nie jest w stanie wchtongé wody lub
roztworu czyszczgcego / dezynfekujgcego wyptywajgcego z zaworu podcisnieniowego, ciecz ta moze
przedostac sie do skrzynki z ptytkg drukowang. Moze to spowodowaé zwarcie elektryczne i
doprowadzi¢ do wytgczenia systemu HCU 40.

Jezeli awaria nieszczelnego zaworu podcisnieniowego nie zostanie wykryta przed zastosowaniem
urzgdzenia wobec pacjenta, moze to doprowadzi¢ do krytycznych lub katastrofalnych konsekwencji dla
tego pacjenta.

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH nie otrzymata dotgd Zadnych reklamacji méwigcych o wystgpieniu u
pacjentow jakiegokolwiek uszczerbku na zdrowiu, powaznych obrazeh czy tez $mierci w wyniku
nieszczelnosci zaworu podcisnieniowego systemu HCU 40
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Dziatanie korygujace: Magquet Cardiopulmonary GmbH niniejszym wycofuje dokument FSCA-2020-08-
06, tj. wstrzymuje wymiane wczesniejszego zaworu podcisnieniowego typu ,LK”

na nowy zawor typu ,Rémer”.

e Zawor typu ,Romer” zostanie niezwtocznie zastgpiony we wszystkich
przedmiotowych systemach HCU 40 zaworem podcisnieniowym typu ,LK”
przed uptywem szesciu miesiecy, w trybie pilnym.

e Zawor podcisnieniowy typu ,LK” bedzie wymieniany co 12 miesiecy w ramach
corocznego przegladu serwisowego, az do momentu opracowania
rozwigzania dtugoterminowego.

¢ Nalezy poinformowac¢ uzytkownikéw systeméw HCU 40 wyposazonych w
nowy zawor podcidnieniowy typu ,Rémer”, aby nie korzystali z trybu
oprézniania przed wymiang tego typu zaworu.

Dziatania do podjecia

przez uzytkownika: e Zgodnie z naszg dokumentacjg nadzorczg po wprowadzeniu do obrotu, mogg
Panstwo posiadaé produkty, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie. Lokalny
przedstawiciel firmy Getinge skontaktuje sie z Panstwem, w celu poinformowania
Panstwa ktore systemy HCU 40 wyposazone sg w zawor podci$nieniowy typu
.,ROmer” i w celu zorganizowania wymiany zaworéw podcisnieniowych w
Panstwa systemach HCU 40. Maquet Cardiopulmonary GmbH zaleca
odpowiednie oznaczenie systeméw HCU 40, ktérych dotyczy problem.

¢ Nalezy zawsze mie¢ w rezerwie jednostke zastepcza, w celu zapewnienia
ciggtosci eksploatacji w przypadku wspomnianej nieszczelnosci zaworu
podcisnieniowego.

o Nalezy zawsze sprawdzaé, czy w trakcie lub po realizacji dowolnego trybu
pracy systemu HCU 40 z obudowy nie wycieka zaden ptyn. Jezeli tak sie
dzieje, nalezy wytgczy¢ urzadzenie i skontaktowac sie z autoryzowanym
serwisantem firmy Getinge w celu jego naprawy.

Duzy wyciek przez nieprawidtowo zamkniety zawér podcisnieniowy jest
zazwyczaj zauwazalny juz podczas odpowietrzania (podczas przygotowywania
urzgdzenia do zabiegu) lub podczas realizacji trybu czyszczenia.

o W systemach HCU 40 wyposazonych w zawér podcisnieniowy typu
»Romer” nie wolno korzystac¢ z trybu oprézniania by nie dopusci¢ do awarii
urzadzenia podczas zabiegu (do momentu wymiany tego typu zaworu).
Dziatanie to pozwoli unikng¢ otwarcia zaworéw podcisnieniowych, a tym
samym redukuje ryzyko wystgpienia wycieku.

¢ Niestosowanie trybu oprézniania po zabiegu wigze sie z koniecznoscig zastosowanie
przez uzytkownika nastepujgcej procedury recznej:Wytgczy¢é pompy wodne HCU 40,
zamkng¢ zawory odcinajgce obwodu kardioplegii i wody pacjenta, zacisng¢ koncowk
wezy nad wiadrem i przytrzymac konce wezy powyzej poziomu wody przed
odtgczeniem wymiennika ciepta, by nie dopusci¢ do wycieku wody.

— Odfaczy¢ wymienniki ciepta od ztacz Hansena na wezach, podtaczy¢ podwdjne ztgcze

Hansena (ztgcze do oczyszczania) w celu ponownego zamkniecia obiegu wody i

otworzy¢ zaciski.

W celu podtaczenia nowego wymiennika ciepta, postepuj odpowiednio zgodnie z tg
procedurg.
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— Przed kazdym wykonaniem procedury nalezy sprawdzi¢ poziom wody w
zbiorniku. W razie potrzeby (w celu uzupetnienia spadku wody w zbiorniku
HCU 40 w wyniku odigczenia napetnionych wymiennikéw ciepta) napetnic¢
zbiornik do poziomu biatego znaku wodg sterylng, lub woda przefiltrowang
przepuszczong przez koncowy filtr sterylny (o wielkosci poréw 0,2 um).

e Zawory podcisnieniowe typu ,Rémer” w przedmiotowych systemach HCU 40,
ktorych dotyczy problem, nalezy jak najszybciej wymieni¢ na zawory
podci$nieniowe typu ,LK”, nie pdzniej niz przed uptywem szesciu miesiecy od
otrzymania niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

o Jezeli sg Panstwo w posiadaniu jednostki HCU 40 ktorej dotyczy opisany
problem, nalezy wypetni¢ zatgczone Potwierdzenie Odbioru Informacji
przez Klienta i odesta¢ je mozliwie jak najszybciej do lokalnego
przedstawiciela Getinge.

Powigzane e Pismo potwierdzajace dla klientow
dokumenty/zataczniki:

Przekazywanie informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa:

¢ Niniejsza informacja musi zosta¢ przekazana wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa
organizacji oraz wszelkim organizacjom, ktére mogty otrzyma¢ wyroby objete dziataniem.

o Nalezy przekazac niniejszg informacje wszystkim organizacjom, na ktére wptyw ma niniejsze dziatanie.

e Nalezy zwraca¢ uwage na niniejszg informacje i powigzane dziatania przez odpowiedni czas, aby
zapewni¢ skutecznos¢ dziatania naprawczego.

Najmocniej przepraszamy za wszelkie powstate niedogodnosci i zapewniamy, ze dotozymy wszelkich staran
by przeprowadzi¢ przedmiotowg akcje tak szybko, jak to mozliwe.

Zgodnie z wymogami przekazaliSmy niniejszg informacje odpowiednim agencjom regulacyjnym.

W przypadku wszelkich pytan, lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Getinge, lub o wystanie wiadomosci na adres

ESCA.cp@getinge.com.

Z powazaniem
Dyrektor
zarzadzajacy
GETINGE 3¢

Markus Medart, 2021-02-05 15:41:55+0100
Approved: u2895387, Managing Director

Specijalista ds. o
bezpieczenstwa GETINGE 3¢

Udo Heintz, 2021-02-05 14:51:09+0100
Approved: U4018676, Teamleader Regulatory Affairs

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437

Rastatt,

NIEMCY
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