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FSCA-2018-11-19

Malfunzionamento sensore di flusso HCU 40

Unita di riscaldamento—raffreddamento HCU 40

L'FSCA riguarda tutti i modelli e tutti i numeri di serie inferiori
a S/N 90441598 dei dispositivi HCU 40 sottoelencati:

e 70104.4054 HCU 40 Alta tensione
e 70105.4917 HCU 40 Bassa tensione

Stimati colleghi e partner commerciali,

l'unita di riscaldamento-raffreddamento HCU 40 e destinata a
raffreddare e riscaldare un paziente collegato al circuito di
perfusione extracorporea e a mantenere costante la temperatura
richiesta per il paziente durante gli interventi cardiovascolari.

Il sistema € costituito da due distinti circuiti dell'acqua con
regolazione della temperatura. Il primo circuito & destinato al
collegamento dello scambiatore di calore dell'ossigenatore e/o
della coperta di riscaldamento/raffreddamento, mentre il secondo
e destinato al collegamento dello scambiatore di calore della
cardioplegia.

Entrambi i circuiti dell'acqua dellHCU 40 contengono un sensore
di flusso che misura il flusso d'acqua per garantire un flusso
adeguato dal dispositivo agli accessori collegati.

Maquet Cardiopulmonary GmbH ha ricevuto segnalazioni di
malfunzionamenti dei sensori di flusso del’'HCU 40.

Un malfunzionamento del sensore di flusso causa un messaggio
di errore che impedisce l'ulteriore utilizzo dell'apparecchio. Il
software del dispositivo HCU 40 supervisiona i valori rilevati dal
sensore di flusso. Un malfunzionamento del sensore di flusso
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Azione correttiva:

Consigli sulle misure da
adottare da parte
dell'utente:

Documenti/allegati di
riferimento:

genera un segnale che il firmware del dispositivo interpreta come
un awvviso di fuori intervallo. Per evitare ulteriori danni o I'uso di un
dispositivo il cui flusso dell'acqua non pud essere monitorato, il
software provoca un arresto del circuito dell'acqua interessato che
non consente al circuito stesso il controllo desiderato della
temperatura del paziente. In genere, I'uso del dispositivo é proibito
fino a quando il malfunzionamento del sensore di flusso non viene
risolto con la sua sostituzione. Tuttavia € possibile utilizzare I'HCU
40 con un solo circuito dell'acqua funzionante.

Maquet Cardiopulmonary non ha ricevuto alcun reclamo relativo a
gravi lesioni o decessi dovuti a un malfunzionamento dei sensori
di flusso.

e Sostituzione dei sensori di flusso in entrambi i circuiti
dell'acqua dell'HCU 40

Come gia menzionato, é possibile utilizzare 'HCU 40 con
un solo circuito dell'acqua funzionante. Come misura
precauzionale generale prevista dalle istruzioni per l'uso
dell'HCU 40, si consiglia di tenere sempre un'unita
sostitutiva in standby per garantire il completo e continuo
funzionamento in caso di malfunzionamento del sensore
di flusso.

¢ Dalla ns documentazione di sorveglianza del mercato
post-vendita, risulta probabile che nel vs attuale installato
vi siano prodotti interessati da questa azione correttiva.

e L'aggiornamento del/i sistema/i HCU 40 deve essere
eseguito da personale tecnico autorizzato Getinge.

e Vi preghiamo di compilare I'allegata lettera di presa
visione del cliente e di spedirla il prima possibile ai
riferimenti indicati del rappresentante Getinge locale
citando come riferimento ESCA-2018-11-19.

e Lettera di presa visione del cliente
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Trasmissione dell'avviso di sicurezza (FSN):

e Questo awviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono esserne a conoscenza
all'interno della vostra organizzazione e a eventuali organizzazioni a cui sono stati trasferiti i
dispositivi interessati.

e Vipreghiamo di trasmettere il presente avviso alle altre organizzazioni che possano essere
interessate dalle presenti misure.

e Vi preghiamo di tenere in considerazione questo avviso e le conseguenti misure per un
periodo di tempo adeguato, al fine di garantire I'efficacia delle misure correttive.

e Secondo la nostra sorveglianza post-vendita, i seguenti paesi sono direttamente interessati
da questa FSCA: AE; AR; AU; AZ; BD; BO; BR; CA; CIl; CN CO; CR; CU; DZ; EC; EG; GE;
HK; ID; IL; IN; 1Q; IR; JO; KE; KR; KZ; LB; MA; MD; MM; MR; MV; MX; MY; NG; NP; NZ; PE;
PH; PK; QA; RS; RU; SA; SD; SG; SY; TH; TW; UA; US; VN; XS; ZA

Il rappresentante Getinge locale si mettera in contatto con voi per pianificare ed eseguire la
sostituzione dei sensori di flusso per il/ll vostro/ll sistema/i HCU 40.

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente possa essere causato e faremo del nostro meglio per
portare a termine questa azione correttiva nel piu breve tempo possibile.

Ai sensi di legge, abbiamo trasmesso la presente notifica agli enti normativi pertinenti.

Qualora aveste domande o desideriate maggiori informazioni, vi preghiamo di contattare il
rappresentante Getinge locale.

Cordialmente,

Approved [ Gepraft Signatory: Signature / Unterschrift / —
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