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18-09-2020

URGENT = NOTIFICATION DE SECURITE

Type d’action Remplacement des circuits imprimés "PCBA Connector" des unités BMU 40 concernées

Objet : FSCA-2020-07-30 BMU 40 Remplacement du circuit imprimé "PCBA Connector"
Produit concerné: 70104.0852 - Systeme de surveillance sanguine (Blood Monitoring Unit) BMU 40

Numéros de série De 90002001 a 90002313
concernés : (voir les informations détaillées en Annexe | - Liste des produits concernés)

Trés Cher Client,

Le Systeme de surveillance sanguine BMU 40 est congu pour surveiller les paramétres sanguins durant
la circulation extracorporelle (CEC) ou lors de procédures impliquant une circulation extracorporelle, qui
nécessitent une surveillance continue des paramétres du sang artériel et/ou veineux tels que la Pression
partielle de I'oxygéne (pOz), les Températures (Tar et Tven), la Saturation en oxygene (SO3), I'Hémoglobine
(Hb) et I'Hématocrite (Hct). Il est, en outre, possible de calculer la Consommation en oxygene (VO3). Le Débit
sanguin (Qegiood) peut étre saisi manuellement. Alternativement, les valeurs peuvent étre obtenues a partir
d’une console de circulation extra corporelle reliée au systéme.

La société Maquet Cardiopulmonary GmbH a été informée que le circuit imprimé (PCBA connector) du BMU 40
avait été congu avec une distance de fuite plus courte, soit 1,756mm au lieu de 4mm. Le circuit imprimé
en question est positionné a l'intérieur, et a I'arriére du boitier métallique du BMU 40.

Compte tenu des spécifications du produit, des facteurs de conception atténuants ainsi que des facteurs
susceptibles de contribuer aux risques liés au produit, les conséquences suivantes pour la santé (préjudices)
pourraient potentiellement survenir :

- Risque de choc électrique

- Absence ou perte éventuelle des données patient lors du remplacement du dispositif au cours de son
utilisation

- Retard de procédure/d’utilisation lors du remplacement du dispositif au cours de son utilisation

- Inconvénients pour I'utilisateur lors du remplacement du dispositif au cours de son utilisation

Les éléments tels que :

- les facteurs de conception,

- l'utilisation réguliére d’EPI standards par l'utilisateur du BMU 40 (ex. : gants en nitrile),

- les protections fonctionnelles des établissements de santé,

- lamise ala terre appropriée de tout équipement accessoire connecté au BMU 40, et

- les recommandations de la notice d’utilisation (ex. : un BMU 40 correctement connecté a la terre,
I'utilisation d’'un conducteur équipotentiel, ne pas toucher simultanément le patient et le dispositif, etc.),

diminueraient trés certainement le risque/I'éventualité que I'utilisateur subisse un choc électrique provenant
du boitier du BMU 40 (partie arriére).
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Référence : CV-2020-23

Ardon, le 2 octobre 2020
Lettre recommandée avec accusé de réception

Destinataires : Correspondant Local de Matériovigilance.
Diffusion a réaliser pour information aupres :
du Directeur de I'Etablissement de Santé,
de tous les utilisateurs.

DI RN e N Systeme de surveillance sanguine BMU 40 (Blood Monitoring Unit).
Référence : 70104.0852.
Numéros de série : 90002001 & 90002313.

Objet :

Changement de la carte de circuit imprimé "PCBA Connector"”.

Division ACT - Acute Care Therapies

- Systeme de surveillance sanguine BMU 40 -

Madame, Monsieur,

Par la présente nous souhaitons vous informer d'une action initiée par le fabricant Maquet Cardiopulmonary
GmbH, Allemagne, concernant certains numéros de série de Systeme de surveillance sanguine BMU 40.

En effet d’aprés nos bases de tragabilité, nous avons déterminé que votre établissement avait réceptionné
un ou plusieurs de ces dispositifs.

Nous vous transmettons par conséquent cette notification de sécurité (traduction en frangais) : vous pourrez
ainsi prendre connaissance des informations relatives aux mesures a prendre par votre établissement, et
aux actions prévues par le fabricant.
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Par ailleurs, nous vous saurions gré de bien vouloir compléter le formulaire d'Accusé de réception Client
ci-joint, et nous le retourner dans les meilleurs délais par courrier électronique (grc.fr@getinge.com) ;
méme si vous ne possédez plus de produits concernés par cette notification.

Pour le cas ou certains dispositifs aient été transmis a une autre organisation, veuillez lui faire suivre
ce courrier et en informer Getinge France par le biais de ce méme formulaire.

A titre d'information, les établissements de santé concernés par la présente notification de sécurité
recevront ce courrier de Getinge France en recommandé, avec accusé de réception.

Cette notification a également fait I'objet d’'une information auprés de ’TANSM.
L’ensemble de I'équipe Getinge France - Division Acute Care Therapies reste a votre entiére disposition
pour tout renseignement complémentaire relatif au contenu de cette lettre.

Dans cette attente, nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en l'expression de nos sinceres
salutations.

Bénédicte Parisot
Directrice QRC

Getinge France

Pieces jointes :

— Notification de sécurité (FSCA) — Maquet Cardiopulmonary GmbH (FSCA-2020-07-30 - traduction)
— Formulaire Accusé de réception Client

— Annexe 1 - Liste des produits concernés
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Maquet Cardiopulmonary GmbH n’a regu aucun signalement de blessures graves ou de décés découlant
d'un dysfonctionnement du circuit imprimé "PCBA Connector".

Compte tenu du risque associé au circuit imprimé "PCBA Connector" avec une plus courte distance de fuite,
une mise hors service générale des unités BMU 40 affectées n’est donc pas nécessaire.

Action corrective :

Recommandations sur
les actions a
entreprendre :

Documents référencés
/piéces jointes :

7

Le circuit imprimé "PCBA Connector" des BMU 40 concernés (numéros de série
mentionnés ci-dessus) sera remplacé par un nouveau.
Dans l'attente du remplacement du circuit imprimé "PCBA Connector”,
I'établissement peut continuer a utiliser le BMU 40 :
o en utilisant le connecteur équipotentiel a I'arriére du BMU 40 et
o en évitant de connecter des appareils externes aux ports série du
BMU 40 (Com 1 /Com 2) avec une tension opérationnelle/ de
communication en dehors de la plage de +25 VCC

Il est possible que votre stock actuel comprenne des produits concernés par cette
action.

Le circuit imprimé "PCBA Connector" des unités BMU 40 concernées doit étre
remplacé par un nouveau circuit imprimé "PCBA Connector" des que possible,
au plus tard lors de la prochaine maintenance préventive annuelle.

Votre représentant Getinge local vous contactera afin de planifier et procéder au
remplacement du circuit imprimé "PCBA Connector" de votre BMU 40.

Si vous étes en possession d’'un dispositif BMU 40 concerné, complétez diment
I'Accusé de réception Client ci-joint et renvoyez-le dés que possible & votre
représentant Getinge local en mentionnant FSCA-2020-07-30 comme référence.

Accusé de réception Client
Annexe | — Liste des produits concernés

Transmission de cette notification de sécurité :

e Cette notification doit étre transmise a 'ensemble des personnes impliquées au sein de votre
établissement et a toute organisation ou les dispositifs potentiellement affectés ont été transférés.
e Veuillez transmettre cet avis a toutes les autres organisations sur lesquelles cette action a

des conséquences.

e Gardez toujours cet avis a l'esprit, tout comme les mesures qui en découlent, et ce pendant
un certain temps afin de s'assurer de I'efficacité de I'action corrective.
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Nous tenons a nous excuser pour la géne susceptible d'étre occasionnée, et ferons tout notre possible pour
que cette action soit effectuée le plus rapidement possible.

Comme exigé, nous fournirons cette notification aux Autorités compétentes pertinentes.

Si vous avez des questions supplémentaires ou souhaitez obtenir de plus amples informations, n'hésitez pas
a contacter votre représentant Getinge local.

Sincéres salutations,

Managing Director

Safety Officer

Magquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt

GERMANY

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correctness before use. Document ID: CP-SOP-015-F-03 VO1
UNCONTROLLED if printed. CONTROLLED copy is available from QM Department. Effective Date: 2019-10-10
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This Annex | is considered as a supplementary attachment to the Field Safety
Notice of FSCA-2020-07-30

Below are listed all serial numbers of Blood Monitoring Unit BMU 40 which are affected by
this FSCA-2020-07-30.

Material No. Material Description

1 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002001
2 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002002
3 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002003
4 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002004
5 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002005
6 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002006
7 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002007
8 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002008
9 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002009
10 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002010
11  70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002011
12 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002012
13 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002013
14 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002014
15 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002015
16  70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002016
17 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002017
18 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002018
19 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002019
20 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002020
21 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002021
22  70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002022
23 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002023
24 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002024
25 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002025
26  70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002026
27 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002027
28  70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002028
29 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002029
30 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002030
31 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002031
32 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002032
33 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002033
34 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002034
35 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002035
36 70104.0852 Blood Monitoring Unit BMU 40 90002036
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76
77
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79
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90002037
90002038
90002039
90002040
90002041
90002042
90002043
90002044
90002045
90002046
90002047
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90002073
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90002078
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90002081
90002082
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Template: CP-SOP-001-T-02 V02, Effective date 2019-09-15

Accusé de réception Client G E T l n G E :‘

DMS No.: 3027237,V 01 Page: 1 surl
Référence FA : FSCA-2020-07-30
Objet dela FA : BMU40_Remplacement du circuit imprimé "PCBA Connector"
Produits concernés : Systéme de surveillance sanguine BMU 40 de référence 70104.0852

Par la présente, je soussigné accuse réception de la notification ci-dessus mentionnée, et atteste avoir compris
les actions requises dans ce cadre. Je confirme également avoir distribué cette Notification de sécurité
au personnel concerné.

[J Non, nous n'avons pas de Systéme de surveillance sanguine BMU 40 concerné dans notre stock.

[ Oui, nous avons en stock un/des Systéme de surveillance sanguine BMU 40 concerné(s).

Sioui:
70104.0852 Systeme de surveillance sanguine
BMU 40
Pays Hépital/clinique (adresse compléte)
Date Nom (fonction)
Signature

Document & renvoyer diment complété a :

Par courriel : qgrc.fr@getinge.com Commentaires:

Adresse : Getinge France
QRC Department
Parc de Limere
Av. de la Pomme de Pin
CS 10008 ARDON
45074 ORLEANS CEDEX 2

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correctness before use. Document ID: CP-SOP-015-F-05 V01
UNCONTROLLED if printed. CONTROLLED copy is available from QM Department. Effective Date: 2019-10-10



