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NOTIFICACAO URGENTE DE SEGURANCA DE CAMPO

Referéncia FSCA: 617044 - HCU 40 - medidas preventivas adicionais

Produto afetado: Unidade de resfriamento do aquecedor de Alta Tensdo HCU 40 (artigo
namero 701044054)

NUimero de Série Vide Mapa de Distribuicéo
Afetado:

Identificador(es) de  04037691917566
Dispositivos Unico(s)
(UDI-DI):

Em nome de: Usuarios da unidade de resfriamento do aquecedor HCU 40

Caro cliente,

A Maquet Cardiopulmonary GmbH verificou duas tendéncias para reclamacdes relativas a unidade de
resfriamento do aquecedor HCU 40: mangueiras de drenagem interna degradadas e valvulas depressoras
com vazamento.

O HCU 40 ¢ destinado a resfriar ou aquecer um paciente conectado ao circuito de perfusdo extracorporeo e
manter constante a temperatura necessaria ao paciente. A transferéncia de temperatura ocorre através de um
trocador de calor no circuito de perfusdo do paciente e/ou circuito de agua de cardioplegia e/ou através de
uma manta de aquecimento/arrefecimento.

Para evitar vazamentos de valvulas depressoras e falhas de dispositivos causados por isso, a Maquet
Cardiopulmonary GmbH executou trés acdes de campo: FSCA-18-07-2018, FSCA-06-08-2020 e FSCA-03-
02-2021. Apesar desses esforcos, a questdo ndo pdde ser resolvida completamente. Portanto, a Maquet
Cardiopulmonary GmbH desenvolveu e verificou um sistema de mangueira de recirculagdo que, em caso de
vazamento das valvulas depressoras, direciona o liquido em fuga de volta para o tanque. Além disso, a
substituicdo da mangueira de drenagem do tanque e a verificagcdo de outras mangueiras internas de drenagem
e sua substituicdo, se necessario, deverad melhorar a seguranca e a confiabilidade do sistema HCU 40. Esses
mitigadores sé@o objeto da presente a¢édo de campo.

Como medida geral de precaucdo de acordo com as Instru¢des de Uso do equipamento HCU 40, por favor,
mantenha sempre uma unidade de reposicdo em prontiddo a fim de assegurar uma operacdo completa
continua no caso de um vazamento da mangueira de drenagem interna ou da valvula depressora que leve ao
desligamento de um dispositivo.

Considerando a medida de precaucédo e com base no risco associado a ambas as falhas de funcionamento,
néo € necesséria a desativacao geral dos sistemas HCU 40 afetados. Verifigue sempre, se antes, durante ou
depois de executar qualquer modo de opera¢éo do HCU 40 o fluido vaza para fora da carcaca. Se for esse o
caso, retire a unidade de operacao e entre em contato com um técnico de servigos autorizado da Getinge para
a reparacao.

Descricao do problema e possiveis consequéncias

Degradacdo da mangueira de drenagem do sistema HCU 40

A degradacao do modo de falha foi relatada para varias mangueiras de drenagem do sistema HCU 40 feitas
de Poliuretano (PUR) (ver Figura 1 e Figura 2). Entretanto, em uma inspecdo mais detalhada, a mangueira de
drenagem do tanque foi a mais afetada. Ele esta localizado sob o tanque de agua e segue uma forma de S
entre o compressor e o transformador até o fundo do equipamento HCU 40. Esta mangueira é necesséria para
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esvaziar o tanque de agua ao substituir a agua do sistema ou ao drenar a solugdo de desinfec¢éo ou
desincrustacdo. A mangueira de drenagem do tanque, bem como as outras mangueiras azuis internas de
drenagem estéo dentro do dispositivo e ndo sdo acessiveis ao usuario.

Figura 1: Mangueira de drenagem degradada Figura 2: Mangueira de cor azul degradada vs. intacta

Uma investigacdo interna concluiu que as mangueiras de drenagem do tanque dentro da unidade né&o
suportam a vida Util esperada do dispositivo de 10 anos, devido a resisténcia limitada do material da mangueira
PUR contra o desinfetante residual Cloramina-T. Em caso de procedimentos incompletos de desinfec¢éo dos
circuitos de 4gua, ou seja, enxague insuficiente, os residuos do agente quimico podem permanecer dentro da
mangueira de drenagem do tanque forcando sua degradacdo. Além disso, a tensdo do material na mangueira
€ aumentada devido a dissipacdo do calor do compressor localizado nas proximidades. Ambos os fatores de
tensdo do material levam a uma degradacdo que pode resultar em vazamento da mangueira. A analise
estatistica de confiabilidade revelou que, com 95% de confianca, a probabilidade de mau funcionamento do
HCU 40 devido a mangueiras de drenagem degradadas dentro da vida Gtil esperada esta entre 2,1% e 4,3%
por ano.

Dependendo da quantidade de vazamento, diferentes consequéncias podem ser esperadas:

e Se aperda de agua for minima, o material isolante (Armaflex) que envolve a mangueira de drenagem
do tanque para minimizar a perda térmica sugara a agua e a agua eventualmente evaporara. Apés a
evaporacdo da 4gua, os residuos de Cloramina T permaneceriam sobre o material isolante. Neste
cenario, o usuario ndo detectara o0 mau funcionamento porque o circuito de agua esta dentro da
carcaca do equipamento HCU 40. No entanto, o servico provavelmente detectard o vazamento
durante a inspecado anual de manutengéo preventiva do equipamento HCU 40.

e Se aperda de agua excede um determinado valor, a agua flui no piso. O usuario detecta o vazamento,
para o HCU 40 e liga para o servico autorizado.

e Se aperdade agua for significativa e o material isolante que envolve o tubo de escoamento do tanque
nao puder sugar a 4gua, a agua fluira fora dos tubos de escoamento do tanque na parte superior da
caixa que contém a unidade de controle PCB (placa de circuito impresso). A 4gua eventualmente
entrara em contato com a unidade de controle PCB ou conexdes elétricas internas causando um
curto-circuito. Em caso de curto-circuito, o fusivel do equipamento HCU 40 ird desarmar e o HCU 40
ir4 desligar, ou seja, ira parar de bombear 4gua. O servi¢o abriria 0 equipamento HCU 40 detectando
sinais de agua e o curto-circuito na unidade de controle PCB e posteriormente substituiria os tubos
afetados e a unidade de controle PCB.

Para o mau funcionamento, todas as situacdes potencialmente perigosas foram avaliadas tendo os seguintes
resultados:
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e Para o dispositivo ficar inoperante com o paciente, foram identificados os danos potenciais seguintes:
'danos aos 6rgdos/isquemia’, 'sangramento’, ‘prolongamento do suporte cardiopulmonar e/ou tempo
total do procedimento’, bem como ‘inconveniéncia para o usuario' e o risco para cada dano foi avaliado
como médio.

e Para que o dispositivo ficasse inoperante sem o paciente conectado, foram identificados os danos
potenciais "atraso do procedimento por mais de um (1) dia" e "inconveniéncia para o usuario" e o risco
para o primeiro dano foi avaliado como médio e baixo para o segundo.

Vazamento da valvula depressora do equipamento HCU 40

O sistema HCU 40 consiste em dois circuitos de agua separados com circuito de regulacdo de temperatura,
um para o trocador de calor do oxigenador e/ou a manta de aquecimento/arrefecimento (circuito do paciente),
0 segundo para o trocador de calor da cardioplegia (circuito da cardioplegia). H4 uma valvula depressora
localizada em cada circuito. A valvula depressora em cada circuito de agua é fechada durante os modos de
operacdo de ventilacdo, aquecimento e resfriamento da HCU 40, bem como limpeza. Durante 0 modo de
esvaziamento, que é realizado regularmente apds a cirurgia, uma pressao € aplicada ao respectivo circuito de
agua que abre a valvula depressora. O ar é sugado para o circuito a fim de evitar que as mangueiras colapsem
e para permitir que a agua seja bombeada de volta para o tanque.

As reclamac0es relatadas para a valvula depressora HCU 40 incluem vazamento em todos os casos e,
adicionalmente, curto-circuito em alguns casos. Uma investigacao interna concluiu que, apés executar o modo
de esvaziamento do equipamento HCU 40, a valvula depressora pode ndo fechar completamente. Quando o
HCU 40 é entdo operado novamente, a agua pode vazar para o compartimento interno do HCU 40 durante a
desarenacdo, limpeza e também durante o resfriamento e aquecimento regulares. A andlise de confiabilidade
estatistica calculou que, com 95% de confianca, a probabilidade de falhas da valvula de vacuo do equipamento
HCU 40 esté entre 2,0% e 3,5% por ano.

Dependendo da quantidade de vazamento, diferentes consequéncias podem ser esperadas:

e Com uma perda minima de agua, o material isolante (Armaflex) absorvera a 4gua de escape e a 4gua
eventualmente evaporard. Residuos cristalinos de cloramina T (usada para desinfec¢céo) e/ou &cido
citrico (usado para descalcificacdo) poderiam permanecer no material de isolamento apds a
evaporacao.

e Se a perda de agua ou de solucdo de limpeza/desinfeccdo for excessiva, o material isolante néo
conseguira mais absorvé-la e o fluido escorrera para o chdo. Se o vazamento néo for detectado e o
HCU 40 nao for interrompido, o sensor de fluxo da unidade aciona um alarme de "fluxo de 4gua muito
baixo".

e Se 0 vazamento for significativo e o material isolante do circuito de 4gua n&o puder absorver a 4gua
de saida ou a solucé@o de limpeza/desinfecgéo, o fluido pode chegar a caixa da Placa de Circuito
Impresso. Isto pode causar um curto-circuito elétrico e pode levar a um desligamento do HCU 40.

Para o mau funcionamento, todas as situa¢fes potencialmente perigosas foram avaliadas tendo os seguintes
resultados:

e Para o dispositivo ficar inoperante com o paciente, foram identificados os danos potenciais "danos aos
orgaos/isquemia”, "sangramento”, "prolongamento do suporte cardiopulmonar e/ou tempo total do
procedimento”, bem como "inconveniéncia para o usuario" e o risco para cada dano foi avaliado como
meio.

e Para que o dispositivo ficasse inoperante sem o paciente conectado, os danos potenciais "atraso do
procedimento por mais de um (1) dia" e "inconveniéncia para o usuario" foram identificados e o risco
para cada dano foi avaliado como médio.

Embora o HCU 40 nao seja um dispositivo de suporte de vida em si, ele faz parte da familia de equipamentos
de suporte de vida usados para sustentar e preservar a funcdo fisiologica normal dos pacientes que
necessitam de suporte extracorporeo para terem suas vidas salvas. Em alguns procedimentos, a auséncia, ou
atraso, da aplicacao de hipotermia, e/ou a manutencao de normotermia, pode ter pouco efeito (se houver)
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sobre a fungéo fisiolégica. Entretanto, em procedimentos complexos e emergentes, um efeito adverso
profundo sobre a funcao fisioldgica é provavel quando a hipotermia ndo pode ser aplicada ou a normotermia
ndo pode ser alcancada ou mantida.

A auséncia de hipotermia terapéutica tem o potencial de ser uma ameaca a vida em certos procedimentos
pouco frequentes, enquanto a perda completa de um HCU 40 pode sinalizar o adiamento ou o adiamento
indefinido da cirurgia necessaria até que uma substituicdo adequada do aquecedor-arrefecedor seja
localizada.

A Magquet Cardiopulmonary GmbH n&o recebeu nenhuma reclamagdo de danos ao paciente, ferimentos
graves ou mortes, nem devido a degradacdo da mangueira de drenagem do tanque HCU 40, nem devido ao
vazamento das valvulas depressora do equipamento HCU 40.

Acdes corretivas e Substituicdo da mangueira de drenagem do tanque PUR por uma
mangueira resistente feita de Vinil-Metil-Silicone (VMQ) durante a
proxima manutenc¢do preventiva anual.

e Aplicagdo do isolamento Armaflex na mangueira de drenagem do
tanque no nivel do compressor durante a proxima manutencao
preventiva, a fim de proteger a mangueira contra a tensao térmica do
compressor.

e Inspecdo de todas as outras mangueiras de cor azul feitas de PUR
durante cada manutencdo preventiva anual e substituicdo se houver
sinais de degradacéo (por exemplo, sinais de vazamento).

e Instalacdo do sistema de recirculacdo da valvula depressora durante a
préxima manutencdo preventiva a fim de redirecionar a 4gua vazada
das valvulas de vacuo de volta para o tanque.

Acdes a serem tomadas e Asunidades HCU40 néo serdo solicitadas a serem devolvidas e podem
pelo cliente ser usadas seguindo os procedimentos regulares de limpeza e
desinfeccéo, como antes.

e Como medida geral de precaucgdo de acordo com a Instrucdo de Uso
do equipamento HCU 40, favor manter sempre uma unidade de
reposicdo em espera para garantir o funcionamento continuo no caso
de falha total do dispositivo.

e Verifique sempre, se antes, durante ou depois de executar qualquer
modo de operacao no equipamento HCU 40 o fluido vaza para fora da
carcaca. Se for esse 0 caso, retire a unidade de operacédo e entre em
contato com um técnico de servigos autorizado da Getinge para a
reparacao.

e Favor identificar todos os HCU 40 em seu estoque e organizar sua
proxima manutengdo preventiva anual com seu representante local
Getinge , como de costume.

e Para clientes sem contrato de manutencéo: Favor executar todas as
manutencdes preventivas vindouras de acordo com o novo manual de
servi¢o, bem como a Instrucdo de Substituicdo que estard disponivel
para download em marco de 2023 na Getinge Extranet.

e Por favor, informe sempre ao seu Representante Getinge quaisquer
eventos adversos em relagao aos produtos afetados.

¢ Preencha devidamente a Carta de Reconhecimento anexa e devolva-a
0 mais rapido possivel, no maximo até 31 de marco de 2024, ao seu
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representante local Getinge, mencionando a FSCA-617044 como

referéncia.

Acdes aserem tomadas e Informe de imediato todos os clientes que possuem 0s produtos
pelo fabricante afetados sobre esta Acdo de Campo, enviando-lhes a Notificagdo de

Seguranca de Campo.

e Crie uma Instrugdo de Substituicdo para o Re-Circulamento da Valvula
Depressora e Mangueiras de Drenagem do Sistema.

e Atualize o Manual de Servico e o Protocolo de Servico, incluindo a
verificacdo visual de todas as mangueiras HCU40 durante a
manutencao preventiva anual e a substituicdo de tais mangueiras por
quaisquer sinais de degradacao (por exemplo, sinais de vazamento).

e Substitua a mangueira de drenagem do tanque feita de PUR pela nova
feita de material VMQ, que é resistente a cloramina T durante a préxima

manutencdo preventiva anual.

e Aplique o isolamento Armaflex na mangueira de drenagem do tanque
no nivel do compressor durante a préxima manutencédo preventiva.

e Verifique todas as outras mangueiras feitas de PUR durante cada
manutencdo preventiva anual e substitua se houver sinais de

degradacéo.

e Instale osistema de recirculacdo da valvula depressora durante a
préxima manutencdo preventiva anual.
e Para clientes sem contrato de manutencdo: O representante local

Getinge entrar4 em contato com o cliente para providenciar ainstalacéo
do Kit de Atualizacédo da Valvula Depressora HCU 40 e do Kit da Valvula

Depressora HCU 40.

Documentos anexos e Carta de Reconhecimento do Cliente

Transmisséo da Notificagdo de Seguranca de Campo

e Por favor, certifigue-se em sua organizacdo de que todos os usuarios dos produtos acima
mencionados e outras pessoas a serem informadas estejam cientes deste aviso urgente de seguranca

de campo.

o Por favor, repasse esta notificacdo para outras organiza¢des nas gquais a a¢do tem impacto.

e Caso tenha fornecido os produtos a terceiros, favor enviar uma copia destas informacdes ou informar

a pessoa de contato indicada abaixo.

¢ Mantenha-se informado sobre a notificagcéo e as a¢des resultantes por um periodo apropriado, a fim

de garantir a eficicia da agédo corretiva.

Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isso possa causar e faremos o nosso melhor

para realizar essa a¢do o mais rapido possivel.

Conforme necessério, fornecemos esta notificacdo as Agéncias Reguladoras necessérias.

Caso tenha duavidas ou precise de informag8es adicionais, entre em contato com seu representante local

Getinge ou envie um e-mail para qualidade.brasil@getinge.com.

Atenciosamente,
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Paulo Kaufman
Gerente Sénior de QRC

Pessoa Responsavel pela
Conformidade Regulatéria (PRRC)

Dados de contato do fabricante
Timur Glvercinci

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt

ALEMANHA

Telefone: +49 7222 932 -0
Email: ESCA.cp@getinge.com
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FORMULARIO DE RESPOSTA AO CLIENTE

Referéncia FSCA: 617044 - HCU 40 - medidas preventivas adicionais

Produto afetado: Unidade de Resfriamento do Aquecedor de Alta Tensdo HCU 40 (artigo
namero 701044054)

Unidade de Resfriamento do Aquecedor de Baixa Tensdo HCU 40 (artigo
namero 701054917)

Numero de Série Vide Mapa de Distribuicdo
Afetado:

Envie este formulario ao seu representante Getinge local o mais tardar até 31 de marco de 2024.

Ao preencher este documento e assina-lo, reconheco que li e compreendi os seguintes pontos associados:

e Lie compreendi esta notificacdo de seguranca de campo para produtos HCU 40 Aquecedor Resfriador
de Alta / Baixa Tensdo. Tomaremos providéncias o mais rapido possivel de acordo com as instrucées
dadas.

e Confirmo que distribui esta Notificacdo de Seguranca de Campo ao pessoal afetado.

[0 Eu nao tenho o aquecedor de alta/baixa tensdo HCU 40 no meu inventario.
1 Tenho a seguinte unidade de resfriamento HCU 40 de alta/baixa tensdo em meu inventario e
1 Eu tenho um Contrato de Manutencéo Preventiva com a Getinge ou representante autorizado.

1 N&o tenho um Contrato de Manutencéo Preventiva com Getinge ou representante autorizado.

Seguindo a unidade de resfriamento de alta/baixa tensdo HCU 40 afetada estdo em nosso inventario:

Niumero do artigo Descricao Numero de
série

Comentarios:

Pais Hospital / Clinica (endereco completo)
Data Nome (Funcéo)
Assinatura

Favor devolver o formulério preenchido ao seu representante Getinge local por e-mail
qualidade.brasil@getinge.com.
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