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Betreff: FSCA-2021-05-07 Problem mit Integritéat der Sterilbarriere der Zubehérdichtkappen
der VHK und VKMO Neonatal
Betroffenes - Kombination aus Neonatal vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehause mit
Produkt: QUADROX-I Neonatal Oxygenator mit oder ohne Beschichtung
- Neonatal vendses Kardiotomiereservoir mit Hartgehause
Ref.- Nr. Artikelnum | Produktbeschreibung
mer
VHK 11000 701048596 Neonatal vendses Kardiotomiereservoir mit
Hartgehduse
BO-VHK 11000 701051430 Neonatal ventses Kardiotomiereservoir mit
Hartgehduse, SOFTLINE-beschichtet
BO-VHK 11000-J 701054173 Neonatal vendses Kardiotomiereservoir mit
Hartgehduse, SOFTLINE-beschichtet, Japan
VKMO 10000 701050109 QUADROX-i Neonatal HMO 10000 mit Neonatal
vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehduse VHK
11000
BO-VKMO 10000 701053443 QUADROX-i Neonatal HMO 10000 mit Neonatal

vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehause VHK
11000, SOFTLINE

VKMO 11000 701049279 QUADROX-i Neonatal HMO 11000 mit Neonatal
vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehduse VHK
11000

BO-VKMO 11000 701053444 QUADROX-i Neonatal HMO 11000 mit Neonatal

vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehause VHK
11000, SOFTLINE

BO-VKMO 11000 -J | 701063847 QUADROX-i Neonatal HMO 11000 mit Neonatal
vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehduse VHK
11000, SOFTLINE, Japan

VKMO 10000 701070440 QUADROX-i Neonatal HMO 10000 mit Neonatal
vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehduse VHK
11000

VKMO 11000 701070444 QUADROX-i Neonatal HMO 11000 mit Neonatal
vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehéuse VHK
11000

BO-VKMO 11000 701071077 QUADROX-i Neonatal HMO 11000 mit Neonatal
vendsem Kardiotomiereservoir mit Hartgehduse VHK
11000, SOFTLINE

Betroffene siehe beigefligter Anhang I: Liste der betroffenen Produkte
Chargen-Nr.:

Sehr geehrter Kunde,

das Neonatal ventdse Kardiotomiereservoir mit Hartgehduse (VHK) als Kombination mit dem QUADROX-i
Neonatal Oxygenator (VKMO) wurde fiir den Einsatz bei kardiopulmonalen Bypass-Operationen entwickelt.
Sie werden in einem extrakorporalen Kreislauf verwendet, um Blut aufzufangen, aufzubewahren und zu filtern,
das aus dem Operationsfeld abgesaugt wird und Uber den vendsen Blutschlauch vom Patienten abflielt.

Ausdrucke und Kopien dieses Dokuments mussen vor der Verwendung auf Gultigkeit und Richtigkeit Dokumenten-ID: CP-SOP-015-F-03 V01
Uberpruft werden. Giltigkeitsdatum: 10.10.2019
UNGEPRUFT, falls gedruckt. Eine GEPRUFTE Kopie ist bei der QM-Abteilung erhaltlich.
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Bei der Designverifizierungsprifung von neonatalen VKMOs und VHKs wurde eine potenzielle
Beeintrachtigung der sterilen Verpackung des Zubehorteils ,Dichtkappen” festgestellt. Abbildung 1 zeigt den
betroffenen Beutel, in dem sich die Dichtkappen befinden.

Abbildung 1: Steriler Beutel, der die Dichtkappen enthdlt.

Die Abbildungen 2 und 3 zeigen den VKMO und das Zubeh6ér in der Styroporeinlage im Karton.

Abbildung 2: VKMO verpackt in Styroporeinlage Abbildung 3: Der gerollte Beutel, der die Dichtkappen in der
Styroporeinlage enthdlt

Die betroffenen Dichtkappen werden in einer sterilen Einzelverpackung auf3erhalb des VKMO/VHK verpackt.
Die Dichtkappen werden verwendet, um beliiftete Kappen bei der vakuumunterstitzten vendsen Drainage

Ausdrucke und Kopien dieses Dokuments missen vor der Verwendung auf Gultigkeit und Richtigkeit Dokumenten-ID: CP-SOP-015-F-03 V01
Uberpruft werden. Giltigkeitsdatum: 10.10.2019
UNGEPRUFT, falls gedruckt. Eine GEPRUFTE Kopie ist bei der QM-Abteilung erhaltlich.
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(VAVD) und der postoperativen vakuumunterstiitzten Wunddrainage zu ersetzen. Diese Kappen missen bei
beiden Anwendungen steril sein, da sie mit dem Blutgefal3system in Kontakt kommen.

Die Exposition des Blutgefal3systems oder des sterilen (operativen) Bereichs gegenlber nicht sterilen
Dichtkappen kann keine, einige oder alle der folgenden unmittelbaren und/oder langfristigen gesundheitlichen
Folgen (Verletzungen oder Erkrankungen) haben:

e Exposition des sterilen (operativen) Bereichs gegentiber einem nicht sterilen Produkt, das das gesamte
Operationsfeld beeintrachtigen kénnte.

e Exposition des Gefalisystems eines Patienten gegeniber einem nicht sterilen Produkt, was zu
Entztindungen und/oder Infektionen fuhrt.

e Sepsis aufgrund der ungehinderten und unbekannten Ausbreitung einer Infektion auf andere Bereiche

des

Korpers.

Maquet Cardiopulmonary hat in Bezug auf die oben genannten Produkte keine Beschwerden oder Berichte
Uber unerwiinschte Ereignisse aufgrund einer Beschadigung des Sterilbarrieresystems von Dichtkappen

erhalten.

KorrekturmafRnahme:

Vom Benutzer zu
ergreifende

¢ Bitte bringen Sie alle betroffenen Produkte in Ihrem Lager sofort unter
Verschluss und senden Sie sie an Ihre regionale Getinge-Vertretung zurick.
Da keine Ersatzprodukte verfligbar sind, beachten Sie bitte Folgendes:

e Wenn die Dichtkappen nicht benétigt werden, z.B. wenn eine
Schwerkraftdrainage anstelle einer vakuumunterstitzten vendsen Drainage
(VAVD) bevorzugt wird oder nach klinischer Einschatzung keine
vakuumunterstitzte Wunddrainage erforderlich ist, kbnnen die Produkte sicher
verwendet werden, jedoch muss die Verpackung mit den Dichtkappen entsorgt
werden.

e Wenn Sie die betroffenen Produkte nicht zuriicksenden mdchten, bringen
Sie eine Kopie dieses Sicherheitshinweises auf dem Karton der betroffenen
Produkte an, um eine versehentliche Verwendung der Dichtkappen zu
verhindern.

e GemaR unserer Uberwachungsdokumentation kann lhr aktueller Bestand
Produkte enthalten, die von dieser MaRnahme betroffen sind. Weitere

MalRnahmen: Informationen finden Sie in Anhang I: Liste der betroffenen Produkte.
¢ Vorsicht: Bitte ordnen Sie die Chargennummern auf den Etiketten in [hrem
Lager den betroffenen Chargen gemaR Anhang | Liste der betroffenen
Produkte zu.
¢ Bitte fiillen Sie das beigefligte Bestéatigungsschreiben fir den Kunden aus,
unterschreiben Sie es und senden Sie es an |Ihre Getinge-Vertretung vor Ort
zuriick.
e Bezuglich einer Gutschrift wenden Sie sich bitte an lhre regionale Getinge-
Vertretung.

Referenzdokumente/ e Anhang I: Liste der betroffenen Produkte

Anhange: e Bestatigungsschreiben des Kunden

Ausdrucke und Kopien dieses Dokuments mussen vor der Verwendung auf Gultigkeit und Richtigkeit Dokumenten-ID: CP-SOP-015-F-03 V01

Uberpruft werden.
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Ubermittlung des Sicherheitshinweises:

e Dieser Sicherheitshinweis muss an alle Personen in Ihrer Organisation oder in anderen Organisationen
weitergeleitet werden, denen die potenziell betroffenen Gerédte geliefert wurden und die davon
Kenntnis haben missen.

e Bitte behalten Sie diesen Sicherheitshinweis und die daraus resultierenden Maf3hahmen fir einen
angemessenen Zeitraum im Blick, um die Wirksamkeit der Korrekturmaf3nahmen zu gewahrleisten.

Wir entschuldigen uns fur die Ihnen entstandenen Unannehmlichkeiten und werden alles daran setzen, diese
MafRnahme so schnell wie moglich umzusetzen.

Bei Bedarf werden wir diese Meldung auch an die zustéandigen Regulierungsbehérden weiterleiten.

Sollten Sie Fragen haben oder weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihre regionale
Getinge-Vertretung oder senden Sie eine E-Mail an FSCA.cp@getinge.com.

Mit freundlichen Grif3en

Managing Director

Sicherheitsbeauftragter

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

DEUTSCHLAND
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Ruckantwortformular

Vorbeugende korrektive MalRnahme, FSCA-2021-05-07
Betroffenes Produkt: VHK und VKMO Neonatal

Es befinden sich keine der betroffenen Produkte in unserem Inventar.

Wir konnten die auf der Riickseite aufgefiihrten Produkte in unserem Inventar bestimmen und
werden diese an Getinge-Vertretung zurticksenden.

O Wir konnten die auf der Riuckseite aufgefiihrten Produkte in unserem Inventar bestimmen und
werden diese ohne Dichtkappen verwenden.

Wir bestatigen hiermit, dass wir das Schreiben zur vorbeugenden korrektiven Malinahme gelesen und
zur Kenntnis genommen haben. Alle Anwender des oben genannten Produktes in dieser Einrichtung
sind entsprechend informiert worden. Die in der Kundeninformation angegebenen Hinweise werden wir
umgehend umsetzen und danach handeln.

Kundenname Adresse
Datum Name (Position)
Unterschrift Telefon (E-Mail)

Bitte senden Sie diese Bestéatigung innerhalb 1 Woche nach Erhalt an die unten angegebene
Kontaktadresse zurick.

E-Mail: fieldaction@getinge.com_ Betreff: VHK und VKMO Neonatal

oder
Fax an +49(0) 89 71044111382

Getinge Deutschland GmbH
Kehler Str. 31

D-76437 Rastatt

Phone: +49 (0) 7222 932-0
Fax: +49 (0) 7222 932-981
www.getinge.com

Abteilung Qualitatsmanagement
Gesellschaft mit beschrankter Haftung, Sitz: Rastatt 9Q 9

Registergericht: Mannheim HRB 522234

Ust.-1dNr. DE 813600279, St-Nr.: 39487/30054
Geschéftsfuhrer: Josef Hinterberger

Commerzbank AG, Karlsruhe, BIC: COBADEFF660,
IBAN DE05660400180251606000
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Ref.-Nummer Artikelnummer Lot
(Eg;llr;?gtlzegultschland GmbH Ges_ellschaf_t mit beschré_nkter Haftung, Sitz: Rastatt Abteilung Qualitatsmanagement
D-76437 Rastatt Registergericht: Mannheim HRB 522234

. Ust.-1dNr. DE 813600279, St-Nr.: 39487/30054
Phone: +49 (0) 7222 932-0 Geschéftsfuhrer: Josef Hinterberger
Fax: +49 (0) 7222 932-981 .

Commerzbank AG, Karlsruhe, BIC: COBADEFF660,

www.getinge.com IBAN DE05660400180251606000
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