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URGENTE - NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO

Assunto: FSCA-2020-10-30 Integridade da Embalagem Estéril do HLS-Set
Produto afetado: REF n° Artigo n°® Descri¢éo do produto
BE-HLS 7050 70104.7753 | HLS Set Advanced 7.0 para suporte

extracorpéreo cardiaco e/ou pulmonar, com
Revestimento BIOLINE, para a regido
NONUS

BO-HLS 7050 70104.9134 | HLS Set Advanced 7.0 para suporte
extracorpéreo cardiaco e/ou pulmonar, com
Revestimento SOFTLINE, para a regido
NONUS

BE-HLS 5050 70104.8127 | HLS Set Advanced 5.0 para suporte
extracorpéreo cardiaco e/ou pulmonar, com
Revestimento BIOLINE, para a regido
NONUS

BEQ-HLS 7050-CA 70106.4847 | HLS Set Advanced 5.0 para suporte
extracorpéreo cardiaco e/ou pulmonar, com
Revestimento BIOLINE, para o mercado
canadense

BEQ-HLS 5050-CA 70106.4848 | HLS Set Advanced 5.0 para suporte
extracorpéreo cardiaco e/ou pulmonar, com
Revestimento BIOLINE, para o mercado

canadense
N° de Lote consulte os Paises do Grupo 2 Anexo | Lista de produtos afetados
Afetado:
Caro cliente,

O HLS Set Advanced destina-se a ser utilizado em cirlirgia de circulagéo extracorpérea, para suporte cardiaco
e/ou pulmonar.

Durante a verificagdo de revisdo das reclamacdes dos clientes em relacdo ao HLS Set, a Maquet
Cardiopulmonary (MCP) identificou um potencial comprometimento da embalgem estéril da embalagem. Nos
testes de verificagcdo da simulacédo de transporte, foram identificados os movimentos do dispositivo e dos seus
acessorios no interior da bandeija de plastico. Como resultado, a embalagem estéril do sistema pode estar
comprometida.

A exposicao de um dispositivo médico n&do estéril ou potencialmente ndo estéril pode resultar em infecges,
causando sindromes inflamatorias semelhantes, deteriorando assim o estado clinico do paciente. Além disso,
pode ocorrer uma infecgdo se o dispositivo estiver ligado ao sistema circulatério central.

A MCP ndo recebeu quaisquer notificacées de efeitos adversos devido a danos no sistema de embalagem
estéril do HLS Set.
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Os produtos enumerados nos Paises do Grupo 2 do Anexo | Lista de produtos afetados estdo sujeitos a
presente Notificacdo de Seguranca de Campo.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia causada e garantimos que estamos prioritariamente
trabalhando em uma solucéo.

Ac¢do a ser Tomada:

e Devolva imediatamente todos os produtos afetados no seu estoque
para o seu representante local da Getinge.

e Devido a potencial escassez de produtos devido a pandemia da COVID-
19:

e De acordo com a nossa documentacao de vigilancia, seu estoque atual
pode incluir produtos afetados por esta acao.

e Se o0s produtos forem necessarios com base no parecer clinico de
especialistas, os dispositivos podem ser utilizados apds estas medidas
de inspecéo.

e As instrucdes detalhadas de referéncia sobre como identificar produtos
potencialmente defeituosos sdo fornecidas no Anexo Il Instrucdo para
inspecéo de paises do Grupo 2

o Verifique todas as embalagens estéreis do produto.

e Caso detecte quaisquer buracos ou defeitos da embalagem estéril, ndo
utilize este produto.

e Se a embalagem estéril estiver intacta e ndo estiver comprometida, este
produto pode ser utilizado para o tratamento de pacientes.

e Preencha e assine a Carta de Reconhecimento anexada para o cliente e
envie-a de volta para o seu representante local da Getinge.

e Em caso de devolucdo dos produtos afetados, entre em contato com o
seu representante local da Getinge para o crédito.

e Se um produto ja estiver em utilizacdo, deve permanecer em utilizac&o.

Documentos/anexos e Paises do Grupo 2 Anexo | Lista de produtos afetados
especificados: e Paises do Grupo 2 Anexo Il Instru¢des para inspecao
e Carta de Reconhecimento do Cliente

Transmisséo da Notificac8do de Seguranca de Campo:

e Esta notificacdo precisa ser encaminhada para todos aqueles que precisam estar cientes dentro de
sua organizacao ou para qualquer organizagdo onde os dispositivos potencialmente afetados foram
distribuidos em grande escala.

Impress@es e copias deste documento tém de ser verificados quanto a validade e exatiddo antes do uso. Identificagcdo do documento: CP-SOP-015-F-03 V01
NAO CONTROLADA se impressa. Uma copia CONTROLADA esta disponivel no Departamento de GQ. Data de vigéncia: 10-10-2019



Modelo: CP-SOP-001-T-02 V02, Data de vigéncia 15-09-2019

URGENTE - NOTIFICACAO DE SEGURANGCA DE CAMPO GETINGE :‘(

DMS N°: 3058738 Word/ 3058739 PDF, V 01 Péagina:3 de3

¢ Figue ciente da notificacédo e das medidas dai resultantes durante um periodo adequado para
garantir a eficacia da acao corretiva.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que isso possa causar e faremos o nosso melhor para
realizar esta agdo o mais rapido possivel.

Conforme necessario, forneceremos esta notificacdo as Agéncias Reguladoras necessérias.

Caso tenha duvidas ou necessite de informacdes adicionais, por favor entre em contato com o seu
representante local da Getinge.

Atenciosamente,

Diretor Geral

Oficial de Seguranca

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt

ALEMANHA
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