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2023-06-21

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Hersteller SRN: DE-MF-000020091
Betreff: 812435 - Austausch der Verriegelung von Rotaflow Il Antrieb

Betroffenes Produkt: 701074622 Rotaflow Il Antrieb (flex)
701074623 Rotaflow Il Antrieb (kompakt)

Betroffene Siehe Anhang |
Serialnummer:

Eindeutige 701074622 - 04058863229263
Produktkennung (UDI): 701074623 - 04058863229256

Sehr geehrter Kunde,

Die technische Funktion des Rotaflow Il Antriebs (Abb. 1) ist der Antrieb einer ROTAFLOW Einweg-
Zentrifugalpumpe (RF-32 Einwegpumpe) innerhalb eines extrakorporalen Kreislaufs. Die RF-32
Einwegpumpe wird im Rotaflow Il Antrieb durch einen Verriegelungsmechanismus fixiert (in Abb. 1 gezeigte,
gelbe Verriegelung).

Der Rotaflow II Antrieb ist obligatorisch in einem Rotaflow II-System und kann als Zubehor fiir ein HL40-
System verwendet werden.

Abbildung 1: Rotaflow Il Antrieb

Problembeschreibung

Im Oktober 2022 erhielt Maquet Cardiopulmonary eine Reklamation tiber Probleme mit der gelben
Verriegelung der RF 1l Antriebs. Diese wurde wahrend eines Patiententransfers entriegelt. Zusatzlich wurde
ein Entriegeln bei zu geringer Kraft bemerkt.

Eine interne Untersuchung zeigte, dass ein zeitlicher Einfluss auf das Materialverhalten (Dehnung, Steifigkeit
usw.) besteht. Dadurch kommt es zu einer messbaren Verringerung der SchlieRkraft iber mehrere
Nutzungszyklen hinweg.

ACHTUNG! Da dieser Fehler die Behandlung beenden kann und ein potentielles Risiko fur Patienten
birgt, nutzen sie das Gerét nicht, bis Korrektive MaBnahmen durchgefuhrt wurden.
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Potenzielle Gefahrdung

Der festgestellte Fehler kann dazu fuhren, dass sich die gelbe Verriegelung 6ffnet und die RF-32-
Einwegpumpe von der Halterung des Rotaflow Il Antriebs 16st und herausfallt. Dies kann eine Unterbrechung
oder das Ende der Behandlung verursachen.

Dies kann zu folgenden Schaden fiihren: Ischamie

Am starksten gefahrdete Bevolkerungsgruppen

Patienten mit eingeschrankter oder instabiler Kreislauffunktion sind am starksten gefahrdet.

Falls die extrakorporale Behandlung aufgrund der Trennung der RF-32 Einwegpumpe vom Rotaflow I
Antrieb unterbrochen wird, kann eine Verzégerung (oder Unterbrechung) der extrakorporalen Unterstiitzung
den kritischen Zustand eines Patienten (d.h. eines hamodynamisch instabilen/zusammenbrechenden
Patienten oder eines Patienten, der in hohem Mal3e auf extrakorporale Unterstiitzung angewiesen ist)
verschlimmern. In manchen Situationen kann eine Verzégerung oder Unterbrechung der Unterstiitzung zu
einer globalen Hypoxie und/oder lokalen Ischamie fuhren, je nach Dauer der Unterbrechung und
komplizierenden Begleitumstanden.

Unmittelbare und/oder langfristige gesundheitliche Folgen der Nichtkonformitét

Wenn sich die gelbe Verriegelung aufgrund von Aufwartskraften 6ffnet, kann die magnetische Kopplung
zwischen dem Rotaflow Il Antrieb und der RF-32 Einwegpumpe beeintrachtigt werden, was zu einer
Verringerung (oder Unterbrechung) des Blutflusses fiihrt. Ein verminderter oder fehlender Blutfluss kann zu
einer Ischamie fuhren. Die Schwere einer Ischamie und deren Ausmaf? hangen von der Dauer und/oder dem
Ausmal’ der Verringerung (oder Unterbrechung) des Blutflusses ab.

Risikomindernde klinische Faktoren

Es gibt keine vorhersehbaren risikomindernden klinischen Faktoren per se, die dazu dienen kdnnten, die
beschriebenen Risiken/Schaden abzumildern.

Jedoch wird im Benutzerhandbuch ein Funktionstest vor jeder Anwendung vorgegeben. Dieser beinhaltet die
Prifung der mechanischen Komponenten inklusive der gelben Verriegelung.

ACHTUNG! Da dieser Fehler die Behandlung beenden kann und ein potentielles Risiko fur Patienten
birgt, nutzen sie das Gerét nicht, bis Korrektive MaBnahmen durchgefuhrt wurden.

Vom Hersteller zu e Austausch der gelben Verriegelung mit der schwarzen Verriegelung durch
ergreifende Getinge-Vertreter (Die schwarze Verriegelung entspricht der Verriegelung des
MalRnahmen: Rotaflow | Antriebs)
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Vom Nutzer zu e ACHTUNG! Da dieser Fehler die Behandlung beenden kann und ein
ergreifende potentielles Risiko fir Patienten birgt, nutzen sie das Gerét nicht, bis
MalRnahmen: Korrektive MaBnahmen durchgefihrt wurden.

¢ Nach unseren Post-Market-Surveillance-Unterlagen kann Ihr aktueller Bestand
Produkte enthalten, die von dieser MalRnahme betroffen sind.
e Wahlen Sie eine der folgenden Optionen:

1.) Austausch der gelben Verriegelung mit der schwarzen Verriegelung
durch Getinge-Vertreter (Die schwarze Verriegelung entspricht der
Verriegelung des Rotaflow | Antriebs)

2.) Rucksendung der betroffenen Produkte (im Fall eines Rotaflow Il
Systems: das gesamte System) an lhren 6rtlichen Getinge-Vertreter.

e Fir Kunden ohne Wartungsvertrag: Ein lokaler Getinge-Vertreter wird sich
mit dem Kunden in Verbindung setzen

e Bitte melden Sie alle unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit den
betroffenen Produkten an lhren Getinge-Vertreter.

e Unabhéngig von der von lhnen gewahlten Option fiillen Sie bitte das beigefugte
Ruckmeldeformular aus und senden es unterschrieben an Ihren Getinge-
Vertreter vor Ort zurlck.

Enthaltene e Kundenrickmeldeformular
Dokumente: e Anhang | Liste der betroffenen Produkte

Ubermittlung der Sicherheitsmitteilung

e Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der oben genannten Produkte und
sonstige zu informierende Personen auf diese Dringende Sicherheitsmitteilung aufmerksam gemacht
werden.

o Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Einrichtungen weiter, auf die sich die MaRnahme auswirkt.

e Wenn Sie die Produkte an Dritte weitergegeben haben, Ubermitteln Sie bitte eine Kopie dieser
Information oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

e Informieren Sie bitte Uber den Hinweis und die daraus resultierenden Malinahmen tber einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der Abhilfemaf3nahmen zu gewahrleisten.

Wir entschuldigen uns fir jegliche damit verbundene Unannehmlichkeit und werden unser Mdglichstes tun,
um diese Malinahme so schnell wie moglich durchzufuhren.

Wie erforderlich, haben wir diese Benachrichtigung an die betreffenden Behodrden weitergeleitet.
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Sollten Sie Fragen haben oder zusatzliche Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen

Getinge-Vertreter.

Mit freundlichen Grif3en,

Geschaftsfuhrer

Fir die Einhaltung der
Rechtsvorschriften verantwortliche
Person (PRRC)

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

GERMANY
Phone: +49 7222 932 - 0
Email: ESCA.cp@getinge.com

Elektronisch signiert von: Dieter Engel
Grund: approved
Datum: 22. Juni 2023 11:26 GMT+2

signatur: Lleter Engol

E-Mail: dieter.engel@getinge.com

Elektronisch signiert von: Alexander

Signatur: Alexander Bernhardperhard:

Grund: Approved
Datum: 22. Juni 2023 09:38 GMT+2

E-Mail: alexander.bernhardt@getinge.com
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KUNDENRUCKMELDEFORMULAR

Betreff: 812435 - Austausch der Verriegelung von Rotaflow Il Antrieb
Betroffene Produkte: Siehe Anhang |

Mit dem Ausfillen und Unterzeichnen dieses Dokuments bestéatige ich, dass ich die folgenden Punkte
gelesen und verstanden habe:

e Ich habe diesen Sicherheitsinformation 812435 gelesen und verstanden. Wir werden so schnell wie
moglich gemaf den gegebenen Anweisungen handeln.
e Ich bestatige, dass ich diesen Sicherheitshinweis an das betroffene Personal weitergeleitet habe.

Wabhlen Sie eine Option:
1 Die unten aufgefiihrten Produkte miissen von Getinge-Vertretern gewartet werden.
[0 Die unten aufgefiihrten Produkte werden an den Hersteller zuriickgeschickt.

Artikel Nummer Produktbezeichnung

lhre Kommentare:

Land Krankenhaus / Klinik (Vollstandige Adresse)
Datum Name (Funktion)
Unterschrift

Bitte senden Sie das ausgefillte Formular per E-Mail, Post oder FAX unter der Referenz 812435
Sicherheitsmitteilung an lhren drtlichen Getinge-Vertreter.
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Anhang | Liste der betroffenen Produkte

Dieser Anhang | - Liste der betroffenen Produkte gilt als erganzende Anlage zur Sicherheitsinformation
812435.

Im Folgenden werden die betroffenen und in Umlauf gebrachten Produkte aufgelistet.

Artikel Nummer Produktbezeichnung Seriennummer
701074622 Rotaflow Il Antrieb (flex) Alle Produkte sind betroffen
701074623 Rotaflow Il Antrieb (kompakt) Alle Produkte sind betroffen
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