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URGENTE - AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO
Assunto: FSCA-2021-02-03
Cancelamento do "FSCA-2020-08-06 HCU 40 Substituicdo de valvulas de
vacuo",
Reversdo daconversédo de sistemas HCU 40 atualizados portipo de valvula
"Romer",

Introducao da substituicdo preventiva anual de valvulas de vacuo HCU 40

Produto Afetado: 70104.4054 Unidade Aquecedora Resfriadora HCU 40 de Alta Tensé&o
70105.4917 Unidade Aquecedora Resfriadora HCU 40 de Baixa Tenséo

N° de Série Afetado: Todos os sistemas HCU 40 abaixo do nimero de série 90442078

Prezados clientes,

Em 12-08-2020, a Maquet Cardiopulmonary GmbH emitiu 0 FSCA-2020-08-06 para substituir as valvulas de
vacuo existentes da Unidade Aquecedora Resfriadora HCU 40 por um novo componente sucessor em todos
os sistemas HCU 40 abaixo do nimero de série 90442012. Apesar dos testes intensivos de verificagdo antes
de liberar este novo tipo de valvula de vacuo “Rémer” para producao e fornecimento de pegas
sobressalentes, foram recebidas reclamagdes para este componente em sistemas HCU 40 em campo,
indicando uma probabilidade significativamente maior de falha do que para o tipo anterior de valvula de
Vacuo.

A Maquet Cardiopulmonary GmbH, portanto,
e cancela o FSCA-2020-08-06, ou seja, interrompe esta substituicdo pelo tipo de valvula "Rémer",
o reverterq a conversdo de sistemas HCU 40 ja atualizados por este componente e
e introduzird uma trocado tipo anterior de valvula de vacuo “LK” na manutengao anual.
Um descomissionamento geral temporario dos sistemas HCU 40 afetados com o tipo de valvula de vacuo
"ROémer" ndo é necessario, caso as acgdes listadas abaixo sejam realizadas (consulte "A¢Ses a serem

realizadas pelo usuario").

Como medida de precaucdo geral nas instru¢des de uso do HCU 40, mantenha sempre prontauma unidade
de reposicéo, afim de garantir uma operag&o completa e continua em caso de vazamento da valvula de
vacuo descrita.
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Descricdo do problema e consequéncias esperadas

A unidade Aquecedora Resfriadora HCU 40 destina-se a resfriar ou aguecer um paciente conectado ao
circuito de perfusdo extracorpGrea e manter constante a temperatura necessaria do paciente. O sistema
compreende dois circuitos de agua separados com regulacdo datemperatura. O primeiro circuito é para
conectar o trocador de calor do oxigenador e/ou a manta de aquecimento/resfriamento. O segundo circuito é
destinado a conexao do trocador de calor de cardioplegia.

Ambos os circuitos de 4gua do HCU 40 apresentam mudltiplas valvulas que controlam o fluxo de 4gua. Uma
destas valvulas é a vélvula de vacuo. Existe uma valvula de vicuo localizada em cada circuito, o circuito de
agua do paciente e o circuito de agua de cardioplegia.

A vélvula de vacuo em cada circuito de 4gua é fechada durante os modos de operacdo do HCU 40 de
remocdo de ar, aquecimento e resfriamento, bem como limpeza. Durante 0 modo de esvaziamento, que é
realizado regularmente apds a cirurgia, pressao negativa é aplicada ao respectivo circuito de agua que abre
a valvula de vacuo. O ar é sugado ao circuito com o intuito de evitar que as mangueiras colapsem para
permitir que a agua seja bombeada de volta ao tanque.

Com base em testes de engenharia, é possivel que, apés realizar o modo de esvaziamento HCU 40, a
valvula de vacuo nao feche totalmente. Quando o HCU 40 é operado novamente, a agua pode vazar durante
aremocdo de ar, limpeza, mas também durante o resfriamento e aquecimento regulares através da valvula
de vacuo incompletamente fechada para o compartimento interno do HCU 40. Dependendo da quantidade
de vazamento, diferentes consequéncias podem ser esperadas:

e Com uma perdaminima de agua, o material de isolamento absorvera a 4gua que escapa e a agua
eventualmente evaporard. No caso de vazamento davalvula de vacuo durante o modo de limpeza,
residuos cristalinos de cloramina T (usada para desinfec¢ao) e/ou &cido citrico (usada para
desincrustacdo) podem permanecer no material de isolamento apds a evaporagao.

e Se aperdade agua ou solugao de limpeza/desinfeccao for excessiva, o material de isolamento nao
consegue mais absorvé-la e o fluido escorre para o chdo. Se o vazamento nao for detectado e o HCU 40
nao forinterrompido, o sensorde fluxo da unidade aciona um alarme de “erro de fluxo de agua muito
baixo”, causado pelo ar sugado para o circuito de agua devido a valvula de vacuo estar incompletamente
fechada.

e Se o vazamento for significativo e o material de isolamento do circuito de 4gua ndo puder absorver a
agua que sai ou a solucdo de limpeza/desinfeccdo da véalvula de véacuo, o fluid o pode chegar a caixada
Placa de Circuito Impresso. Isso pode causar um curto-circuito elétrico e pode levar ao desligamento do
HCU 40.

Se 0 mau funcionamento de uma valvula de vacuo com vazamento ndo for detectado antes do uso em um
paciente, consequéncias criticas ou catastroficas para o paciente séo possiveis.

Maquet Cardiopulmonary GmbH néo recebeu nenhuma reclamacgéo relacionadas a danos a saude de
paciente ou quaisquer outros ferimentos graves ou mortes causadas por uma valvula de vacuo com
vazamento HCU 40.
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Agéo Corretiva: e A Maquet Cardiopulmonary GmbH cancela o FSCA-2020-08-06, ou seja,
interrompe a substituicdo da antiga valvula de vacuo tipo “LK” pela nova valvula

tipo “Romer”.
e A valvula tipo “Roémer” sera substituida em todos os sistemas HCU 40 afetados

pela valvula de vacuo tipo “LK” dentro de seis meses, com extrema urgéncia.

e A valvula de vacuo tipo “LK” sera trocada a cada 12 meses durante a manutengao
anual do servi¢o, dependendo de uma solugéo de longo prazo.

e Informe os usuarios de sistemas HCU 40 equipados com anova valvula de vacuo
tipo “Romer” para ndo usar o modo de esvaziamento até a substituicdo deste tipo
de vélvula.
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Acgbes aserem e De acordo com nossadocumentacao de vigilancia pés-comercializagédo, seu
tomadas pelo usuério: estoque atual pode incluir produtos afetados por esta acdo. Seu representante

local da Getinge entrara em contato com vocé para informa-lo sobre quais
sistemas HCU 40 estdo equipados com a valvula de vacuo do tipo “Rémer” e
providenciar a substituicdo das valvulas de vacuo de seu(s) sistema(s) HCU 40. A
Maquet Cardiopulmonary GmbH recomenda marcar esses sistemas HCU 40
afetados de acordo.

e Por favor, mantenha sempre uma unidade de substituicdo em espera, a fim
de garantir uma operacdo completa e continua no caso de vazamento da valvula
de vacuo descrita.

e Verifique sempre se durante ou ap6s a execugdo de qualquer modo de
operagdo do HCU 40 ha vazamentos de fluido para fora da caixa. Se foresse
0 caso, retire a unidade de operacéo e entre em contato com um técnico de
servico autorizado da Getinge para reparos.

Um vazamento significativo de uma valvula de vicuo fechada incorretamente é
normalmente detectado ja durante a remocéo de ar (na preparagédo do dispositivo
antes da cirurgia) ou durante o modo de limpeza.

e N3ao utilize o modo de esvaziamento nos sistemas HCU 40 equipados com
valvula de vacuo tipo “Romer” para evitar o mau funcionamento do dispositivo
durante a cirurgia (até a substituicdo deste tipo de valvula). Isso evita a abertura
das valvulas de vacuo e, portanto, reduz o risco de vazamento.

e A nao utilizacdo do modo de esvaziamento apdés a cirurgia implica no seguinte
procedimento manual para 0 UsUario:

— Pare as bombas de agua HCU 40, feche as torneiras dos circuitos de
cardioplegia e de 4gua do paciente e prenda a extremidade das mangueiras
sobre um balde e segure a extremidade das mangueiras acima do nivel da
agua antes de desconectar o trocador de calor para evitar gua
derramamento.

— Desconecte os trocadores de calor do acoplamento Hansen das mangueiras,
conecte o conector Double Hansen (conector de limpeza) para fechar as
linhas de agua novamente e abra as bracadeiras.

— Para a conex&o de um novo trocador de calor, siga este procedimento
correspondentemente.
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— Verifique o nivel de agua no tanque antes de cada procedimento. Se
necessario, (para compensar a perda de 4gua no tanque de agua HCU 40
devido a desconexéo dos trocadores de calor cheios) encha o tanque até a
marcacado de nivel branco, usando agua estéril ou agua que foi filtrada através
de um filtro estéril terminal ( com um tamanho de poro de 0,2 pm).

e Asvalvulas de vacuo do tipo “Rémer’ no HCU 40s afetado devem ser substituidas
pelo tipo de vacuo “LK” o mais rapido possivel, 0 mais tardar no periodo de seis
meses apids o recebimento deste Aviso de Seguranga de Campo.

e Sevocétiver uma unidade HCU 40 afetada, preencha devidamente a Carta de
confirmacédo dos clientes anexada e devolva-a 0 mais rapido possivel ao seu
representante Getinge local.

Documentos/anexos e Carta de Reconhecimento do Cliente
referenciados:

Transmissdo do Aviso de Seguranca de Campo:

e Esteaviso deve ser repassado a todos aqueles que precisam estar cientes de sua organizagao ou
de qualguer organizagdo para onde os dispositivos potencialmente afetados foram transferidos.

o Porfavor, transfira este aviso para outras organizacdes nas quais a agdo tenha impacto.
e Mantenha-se informado sobre o aviso e as a¢cdes resultantes porum periodo apropriado para
garantir a eficacia da acdo corretiva.
Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isso possa lhe causar e faremos o possivel
para realizar esta acdo o mais rapido possivel.
Conforme necessério, fornecemos esta notificacdo as Agéncias Reguladoras necessérias.

Se vocé tiver duvidas ou precisar de informacdes adicionais, entre em contato com o representante
local da Getinge ou envie um e-mail para ESCA.cp@getinge.com.

Atenciosamente,

Diretor Geral

Oficial de Seguranca

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt
ALEMANHA
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