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URGENT FIELD SAFETY NOTICE

Assunto: FSCA 745922 - PLS Set HLS Set- barreira estéril potencialmente comprometida
Produto Afetado: REF no. Cadigo. Descri¢éo do Produto
BE-PLS 2050 701076706 | PLS China
BE-HLS 7050 701069073 | HLS Set Advanced 7.0
BE-HLS 5050 701069076 | HLS Set Advanced 5.0
Lote Afetado No.: Veja o Anexo | Lista dos lotes afetados incluidos abaixo
Identificador Gnico REF no. Cadigo. uDI
BE-PLS 2050 701076706 | 04058863304533
BE-HLS 7050 701069073 | 04058863005744
BE-HLS 5050 701069076 | 04058863078298
Caro cliente

O HLS Set Advanced e o PLS Set destinam-se a serem utilizados em circulagédo extracorpérea para suporte
pulmonar e/ou cardiocirculatorio.

A Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) recebeu uma comunicagdo de um o6rgdo regulador na qual a
conformidade dos produtos mencionados acima foi discutida devido a nao realizacdo adequada de testes de
embalagem. Embora nenhuma reclamacdo de clientes tenha sido recebida devido a esta potencial ndo
conformidade, a Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) decidiu voluntariamente estabelecer uma retencéo
de qualidade dos produtos acima mencionados em 8 de dezembro de 2022.

A seguir estdo listadas as possiveis ndo conformidades de embalagem. Todas essas ndo conformidades ja
foram tratadas e corrigidas. No entanto, a adequacéo da verificagcdo da embalagem foi questionada pelo 6rgéo
regulador.

Caso 1 (HLS+PLS): Danos na embalagem primaria
causados por falha no processo de producéo

Durante os testes de integridade do sistema de
barreira estéril, a MCP detectou um defeito
(rachaduras) causado pela instalagédo incorreta da
placa de seguranca na bandeja de embalagem
intellipack durante a producdo. Este defeito pode
comprometer a integridade da barreira estéril dos
conjuntos HLS/PLS sets.

Acdo Corretiva: Alteracdo do processo produtivo e
introducado da inspecédo 100%.

Essa ndo-conformidade foi corrigida em setembro de
2021.
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Caso de erro 2 (HLS): Danos na embalagem
secundaria causados por erro no processo de
producdo em combinagcdo com a condicdo de
transporte mais critica.

Danos nos componentes das embalagens Tyvek da
tesoura e linha de recirculagdo de emergéncia. A
combinacao de erro do processo de producéo e
estresse de transporte pode levar a perfuracdo da
embalagem secundaria.

Esta inconformidade foi corrigida em setembro de
2021.

Acdo Corretiva: Alteracdo do processo de
embalagem e implantacdo de inspecéo 100%.

Os chamados testes em questdo foram repetidos com amostras em condi¢cdes de mercado. As amostras sdo
acondicionadas como descrito na especificacdo atual do mercado; esterilizadas individualmente e embaladas
de acordo com a ASTM D4169-22. Estes testes confirmam a eficacia das acbes corretivas acima e a
integridade da barreira estéril para produtos produzidos sob condicGes de mercado. Entretanto, estes testes
nao sao suficientes para eliminar a ndo conformidade da verificacdo da adequacédo da embalagem.

Para obter provas finais da integridade da barreira estéril sob condi¢cdes regulamentares, estes testes devem
ser realizados com amostras cobrindo a condi¢cdo de impacto de esterilizagdo suposta no caso mais critico.
Assim, as amostras precisam ser duplamente esterilizadas em comparacdo com material esterilizado simples,
de acordo com as especifica¢Bes atuais do mercado.

AvaliacOes de Perigo a Saude (HHESs) foram realizadas para avaliar o risco de ndo-conformidades, incluindo
os resultados dos testes de verificacdo de embalagens recentemente realizados. O resultado das HHE declara
gue o risco residual resultante da ndo-conformidade € justificavel de acordo com o Gerenciamento de Risco
do produto atual. Com o resultado, a andlise de beneficio de risco do Relatério de Gerenciamento de Risco
ainda é valida e declara que o beneficio supera o risco.

Os HHEs documentaram como possiveis riscos:

A exposicdo a um dispositivo médico ndo estéril ou potencialmente néo estéril, ou um atraso no procedimento,
pode resultar no seguimento de consequiéncias imediatas e/ou de longo prazo para a saude:

- Inflamacdo, infec¢éo, sepse,

- Isquemia

- Inconveniéncia do usuério

A Maguet Cardiopulmonary GmbH est4 trabalhando com toda a urgéncia possivel na finalizacdo dos testes
necesséarios também no caso de dupla esterilizagdo para cobrir o pior caso de impacto da esterilizacao.
Entretanto, os resultados dos testes estardo disponiveis em abril de 2023. Depois disso, reavaliaremos se é
necessario tomar outras medidas para garantir a seguranca do paciente. Com base nos resultados

preliminares dos testes sob configuracdo de mercado, estamos confiantes de confirmar a conformidade dos
produtos afetados.

Portanto, neste momento, sé podemos fornecer a vocé dispositivos com a ndo conformidade descrita acima,
isto se aplica também aos dispositivos recém-produzidos.
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As notificagbes FSCAs 713001 (PLS), 656504(HLS) e 661861(HLS) néo estéo afetados por este FSCA

e as agOes ja definidas permanecem inalteradas.

Acdes a serem Devido a um possivel atraso de produtos para substitui¢éo:

tomadas: Opcéo 1:
Devolva todos os produtos afetados em seu estoque ao seu representante
Getinge local.
Devolva todos os produtos afetados em seu estoque ao seu representante
Getinge local.
Se um produto ja estiver em uso, ele deve permanecer em uso.

Opcéo 2:

Faca uma inspecao visual da embalagem primaria, verifique se ha marcas
visiveis de desgaste ou danos na embalagem. Em caso de marcas visiveis
de estresse na embalagem, ndo utilize o produto e devolva para substituicao
ou nota de crédito.

O uso de dispositivos ndo estéreis ou defeituosos pode resultar em infeccéo
do paciente, usuario e terceiros.

— Utilize o aparelho apenas se estiver estéril.

— Nao use o dispositivo se ele ou a embalagem estéril estiverem danificados.
— Observe a data de validade na embalagem.

— Observar sempre estrita assepsia ao manusear

— Empilhar o produto em sua embalagem priméria pode danificar a barreira
esteéril.

— N&o empilhe os produtos uns sobre os outros na embalagem priméria.
Independentemente da decisdo que vocé tomar, preencha e assine o
formulario de resposta do cliente em anexo e envie-o de volta ao seu
representante local da Getinge.

Relate quaisquer eventos adversos, por ex. infeccbes potencialmente
relacionadas aos produtos afetados ao seu representante da Getinge.
Independentemente da decisdo que vocé tomar (op¢éo 1 ou 2), preencha e
assine o formulario de resposta do cliente em anexo e envie-o de volta ao seu
representante local da Getinge.

Documentos formulario de resposta do cliente
anexados: * Anexo | Lista de lotes afetados

Transmisséo do Aviso de Seguranca de Campo:

Este aviso deve ser encaminhado a todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua organizac¢&o ou
para qualquer organizagdo onde os dispositivos potencialmente afetados possam ter sido distribuidos.
Mantenha-se informado sobre o aviso e as acdes resultantes por um periodo apropriado para garantir a
eficacia da acao corretiva.
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Pedimos desculpas por qualquer inconveniente causado e garantimos que estamos trabalhando em uma
solucdo com a mais alta prioridade. Conforme necesséario, forneceremos esta notificagdo as Agéncias
Reguladoras necessarias.Se vocé tiver davidas ou precisar de informacdes adicionais, entre em contato com
seu representante local da Getinge.

Atenciosamente,

Paulo Kaufman

Gerente local
Pessoa Responsavel pela
Conformidade Regulatéria (PRRC)

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

GERMANY
Phone: +49 7222 932 - 0
Email: ESCA.cp@getinge.com
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FORMULARIO DE RESPOSTA AO CLIENTE

Assunto: 745922 - HLS & PLS Set - barreira estéril potencialmente comprometida
Produto Afetado: REF no. Cadigo no. | Descricao do Produto

BE-PLS 2050 701076706 @ PLS China

BE-HLS 7050 701069073 | HLS Set Advanced 7.0

BE-HLS 5050 701069076 | HLS Set Advanced 5.0
N° do Lote Afetado.: Consulte o Anexo | - Lista de lotes afetados incluidos abaixo

Mandatorio:

[0 Li e entendi este Aviso de Seguranca de Campo para os produtos afetados mencionados acima.
[0 Confirmo que distribui este Aviso de Seguranca de Campo ao pessoal afetado.

Selecione no minimo uma (1) opcao aplicavel:

[1 Todos os produtos afetados foram consumidos.

[0 Opcéo 1: Os seguintes produtos afetados serdo devolvidos a vocé para crédito.

[ Opcéo 2: Os produtos serdo utilizados seguindo as instrucfes de uso.

N Cddigo do Descricao Numero do Lote Quantida
Produto de

Comentarios:

Pais Hospital / Clinica (nome)
Data Nome (Funcéo)
Assinatura

Devolva o formulario preenchido ao seu representante local da Getinge por e-malil, insira o endereco de email

qualidade.brasil@getinge.com
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Anexo | Lista de lotes afetados

Lista de lotes afetados do Anexo | é considerada um anexo complementar ao
745922 Aviso de seguranca de campo.

Abaixo estéo listados todos os lotes de produtos afetados. Tabela 1 viséo geral

REF ~ Codigo intervalo de lote
BE-PLS 2050 701076706 | 3000221775
BE-HLS 7050 701069073 | 3000289184 e 3000217603
BE-HLS 5050 701069076 | 3000222886 e 3000220058
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