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2024-01-03

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Hersteller SRN: DE-MF-000020091
FSCA Referenz: 946519 HLS — potenziell beeintrachtigte Sterilbarriere
FSN Typ: Neu

Betroffene Produkte: Siehe Anhang |

Eindeutige Siehe Anhang |
Produktkennung

(UDIDI):

Betroffene Siehe Anhang |
Chargennr.:

Zur Kenntnisnahme  Anwender der genannten Medizinprodukte
von:

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP)/Getinge informiert Sie Gber ein Problem im Zusammenhang mit den
HLS-Sets, bei denen die sterile Barriere der Emergency Priming Line moglicherweise beeintrachtigt ist.

Das HLS-Set ist fUr den Einsatz in einem extrakorporalen Kreislauf zur Herzunterstiitzung und/oder
Lungenunterstiitzung vorgesehen. Die Emergency Priming Line dient zum Entfernen von Luft in der blauen
Leitung, die das HLS-Modul-Set noch nicht erreicht hat (Abbildung 1), und wird daher nur in Notfallsituationen
verwendet.

1 Blue tube fine

2 Red tube line

9 One-way valve

Not shown: Cable ties

Abbildung 1: Blue tube line (1), Emergency Priming Line (14)
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Beschreibung des Problems

Bei nachtraglichen internen Tests der HLS-Set-Verpackung entdeckte MCP/Getinge enge Kandle in der
Versiegelung der Sterilbeutel, die zur Verpackung der Emergency Priming Line verwendet werden (Abbildung
1 Punkt 14). MCP/Getinge erhalt diese sterilen Beutel von einem Lieferanten, der Tests zur Uberprifung der
Sterilitat durchfuhrt. Eine unvollstandige Versiegelung kann mdglicherweise zu einer Verletzung der
Sterilbarriere fiuihren.

Die Emergency Priming Line wird zundchst in dem oben beschriebenen Sterilbeutel verpackt, der wiederum in
dem sterilen Intellipack-Tray mit den anderen HLS-Set-Komponenten verpackt ist. Somit ist die Emergency
Priming Line beim ersten Offnen eines HLS-Sets steril, auch wenn der sterile Beutel mdglicherweise
beschadigt ist. Daher dirfen die von diesem Sicherheitshinweis betroffenen Emergency Priming Lines nur
unmittelbar nach dem Offnen eines HLS-Sets verwendet oder, falls nicht benétigt, entsorgt werden. Wird eine
Emergency Priming Line zu einem spateren Zeitpunkt bendtigt, muss ein neues HLS-Set gedffnet werden, um
eine sterile Emergency Priming Line zu erhalten.

Um den Umfang der betroffenen Produkte abzuschétzen, hat MCP/Getinge alle Chargen der vom Lieferanten
gelieferten Verpackungen, die fir Produkte verwendet wurden, die noch innerhalb der Haltbarkeitsdauer liegen,
erneut getestet. Diese Tests ergaben, dass drei Chargen von sterilen Beuteln des Lieferanten betroffen waren.
Daher beschrankt sich dieser Sicherheitshinweis auf Produkte, die sterile Beutel der drei betroffenen
Lieferantenchargen enthalten.

Gefahrdungssituation/ Potenzielle Schaden

o Die von MCP/Getinge durchgefiihrte Bewertung der Gesundheitsrisiken (Health Hazard Evaluation,
HHE) ergab, dass ein Bruch der sterilen Barriere der Emergency Priming Line die Patienten
Krankheitserregern aussetzen kdnnte.

Diese Gefahrensituation kdnnte zu den folgenden potenziellen Schaden fiihren (weitere Informationen finden
Sie in Anhang II):

e Entzindung (mittleres Risiko) e Sepsis (mittleres Risiko)

e Infektion (mittleres Risiko)

Es wurden keine unerwiinschten Ereignisse oder Kundenbeschwerden im Zusammenhang mit dem oben
beschriebenen Problem gemeldet.
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Korrektive o Wiein der Gebrauchsanweisung des HLS-Sets beschrieben, sollten
Malinahmen: die Benutzer des Gerats immer ein Reserve-HLS-Set vorratig und

wahrend der Therapie verfiigbar haben. Bitte Uberprifen Sie lhr
Inventar, um sicherzustellen, dass Sie ein Reserve-HLS-Set haben.

1. Wenn Sie ein Ersatz-HLS-Set haben und die Emergency Priming Line
verwenden muissen:

Entsorgen Sie die Emergency Priming Line des betroffenen HLS-Sets.

o Verwenden Sie die Emergency Priming Line aus dem Backup-HLS-Set.
Die verbleibenden Komponenten des Ersatz-HLS-Sets miissen nach
Entnahme der Emergency Priming Line entsorgt werden.

o Bitte setzen Sie sich mit uns in Verbindung, um ein Ersatz-HLS-Set oder
eine Gutschrift zu erhalten.

2. Wenn Sie kein HLS-Backup-Set haben:

o Verwenden Sie das HLS-Set nicht zur Therapie. Bitte wenden Sie sich an
Ihren lokalen Kundendienst, um ein Ersatzgerat anzufordern, bevor Sie
das Produkt verwenden. Wir senden Ihnen auf Anfrage innerhalb von 5-7
Tagen ein Ersatzset zu.

o Fur zukunftige Bedurfnisse kontaktieren Sie uns bitte, um den Erhalt
eines zusatzlichen Backup-Sets zu besprechen.
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Vom Kunden zu Identifikation I Quarantane

ergreifende Retoure OJ Entsorgung

MalRnahmen:

Details zu weiteren Aktionen:

e Lautunserer Post-Market Dokumentation haben Sie méglicherweise Produkte,
die von dieser Aktion betroffen sind. Bitte Uberprifen Sie umgehend lhren
Bestand, um festzustellen, ob Sie ein betroffenes HLS in lhrem Bestand
haben.

e Wenn ein Produkt bereits in Gebrauch ist, sollte es weiterhin verwendet
werden, da ein erhohtes potenzielles Risiko besteht, wenn das Produkt
wahrend der laufenden Therapie abgeklemmt wird.

¢ Wenn Sie eine Emergency Priming Line verwenden missen, missen Sie die
Emergency Priming Line von allen betroffenen Produkten entsorgen und eine
neue Emergency Priming Line aus einem ungedéffneten HLS Set nehmen.

e Bitte beachten Sie, dass die mit einem HLS-Set gelieferten Komponenten
sofort nach dem Offnen des Tyvek-Deckels der HLS-Set-Schale verbraucht
werden mussen. Die verbleibenden Komponenten eines neu gedffneten
HLS-Sets missen nach Entnahme der Emergency Priming Line entsorgt
werden.

e Bitte melden Sie alle unerwilnschten Ereignisse, z. B. Infektionen, die
maoglicherweise mit den betroffenen Produkten zusammenhangen, immer
Ihrem Getinge-Vertreter.

Unabhangig davon, ob Sie betroffene(s) Produkt(e) besitzen oder nicht, fillen Sie
bitte das beiliegende Kundenantwortformular / Anerkennungsschreiben aus und
senden Sie es bis spatestens 24. Januar 2024 an lhren ortlichen Getinge-
Vertreter. Bitte geben Sie FSCA-946519 als Referenz in der Betreffzeile lhrer E-
Mail an. Nach der Ricksendung wird Getinge die notwendigen Malihahmen
gemaf den beiden oben genannten Optionen einleiten.
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Vom Hersteller zu O Ruckruf UJ Geratemaodifizierung/ Inspektion vor Ort
ergreifende [ Software Aktualisierung [J IFU oder Labelling Anderung
MaRnahmen: ) )
Weitere [J Keine
e Sofortige Benachrichtigung aller betroffenen Kunden Uber diese
Feldaktion, indem die dringende Sicherheitsinformation fiir Kunden verschickt
wird.
e Abhangig von den Riickmeldungen der Kunden:
o Wenn ein Kunde die Emergency Priming Line von einem Backup-HLS-
Set verwendet:
* Geben Sie dem Kunden ein Ersatz-HLS-Set oder eine Gutschrift.
o Wenn ein Kunde ein betroffenes Produkt tbrighat und kein
Ersatzprodukt besitzt:
* dem Kunden ein Ersatz-HLS-Set zur Verfligung stellen oder die
Rucksendung des betroffenen Produkts veranlassen
e Getinge fuhrt gemeinsam mit dem Lieferanten zusatzliche Korrektur- und
Praventivmaflinahmen durch, um zu verhindern, dass sich das Problem
wiederholt.
e Die Uberpriifung der Unversehrtheit der sterilen Versiegelung wird nun von
MCP/Getinge intern durchgefuhrt, bevor das Material in der Produktion
verwendet wird.
Beigefugte o Antwortformular fir Kunden
Dokumente: e Anhang | Liste der betroffenen Produkte

¢ Anhang Il Weitere Informationen zu Gefahrdungssituation, Schaden und
¢ Risikostufen

Ubermittlung des Sicherheitshinweises im Feld

* Bitte sorgen Sie in lhrer Organisation daftr, dass alle Benutzer der oben genannten Produkte und
andere zu informierende Personen von diesem dringenden Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt
werden.

« Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich die Malnahme
auswirkt.

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

« Bitte halten Sie die Bekanntmachung und die daraus resultierenden MalRhahmen Uber einen
angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der AbhilfemaRnahmen zu gewahrleisten.
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Wir bitten aufrichtig um Entschuldigung fiir etwaige Unannehmlichkeiten, die IThnen dadurch entstehen
kénnen, und werden unser Méglichstes tun, um diese MalRnahme so schnell wie méglich durchzufiihren.

Wie vorgeschrieben, haben wir diese Mitteilung an die erforderlichen Aufsichtsbehérden weitergeleitet.

Sollten Sie Fragen haben oder zuséatzliche Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen
Getinge-Vertreter oder senden Sie eine E-Mail an ESCA.cp@agetinge.com

Mit freundlichen Gri3en,

Geschaftsfuhrer

Verantwortliche Person fir die
Einhaltung der Rechtsvorschriften
(PRRC)

(im Auftrag des PRRC)

Kontaktinformationen des Herstellers
Tom Peters

Maquet Cardiopulmonary GmbH

Kehler Str. 31

76437 Rastatt

GERMANY

Phone: +49 7222 932 -0

Email: ESCA.cp@getinge.com

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correctness before use. Document ID: CP-SOP-015-F-03 V02
UNCONTROLLED if printed. CONTROLLED copy is available from QM Department. Effective Date: 2022-03-17


mailto:FSCA.cp@getinge.com
mailto:FSCA.cp@getinge.com

Template: CP-SOP-001-T-02 V02, Effective date 2019-09-15

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

DMS No.: 3288274 V 01

GETINGE 3¢

Seite 7 of 13

KUNDENRUCKMELDEFORMULAR

FSCA-Referenz: 946519 HLS- potenziell beeintrachtigte Sterilbarriere

Betroffene Produkte: Siehe Anhang |

Betroffene Chargennr.: Siehe Anhang |

Bitte senden Sie dieses Formular spéatestens bis zum 24. Januar 2024 an lhren 6rtlichen Getinge-Vertreter.

Indem ich dieses Dokument ausfille und unterschreibe, bestétige ich, dass ich die folgenden Punkte gelesen

und verstanden habe:

¢ Ich habe diesen Sicherheitshinweis fur das betroffene Produkt HLS-Set gelesen und
verstanden. Wir werden so schnell wie méglich Mal3hahmen gemaf den gegebenen Anweisungen

ergreifen.

e Ich bestatige, dass ich diesen Feldsicherheitshinweis an das betroffene Personal verteilt habe.

[ Ich habe keine HLS in meinem Bestand.
1 Ich habe folgende HLS in meinem Inventar:

lhre Kommentare:
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Land Krankenhaus/Klinik (vollstandige Adresse)
Datum Name (Funktion)

Unterschrift

Bitte senden Sie das ausgeflllte Formular per E-Mail an
Fieldaction@getinge.com
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Anhang | Liste der betroffenen Produkte

Dieser Anhang | Liste der betroffenen Produkte ist ein zusatzlicher Anhang zur 946519
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Sicherheitsinformation

Austria 701069073 4058863005744 3000303593 = BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000316207 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000303595  BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000298132 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000318848 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000319744 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000319746 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000319774 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000323079 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000325552  BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000325553  BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 = 4058863005744 3000324503 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 = 4058863005744 3000327125 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 4058863005744 3000318847 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Austria 701069073 = 4058863005744 3000336493 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 = 4058863005744 3000282260 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000283435 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000301227 @ BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000301226 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000303593 = BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000303594 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced

7.0
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Germany 701069073 4058863005744 3000316209 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069076 4058863078298 3000311768 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced
5.0

Germany 701069073 4058863005744 3000303595 @ BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000317550 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000317551 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000318848 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000317548 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000319744  BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000319746 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000319745  BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000319775 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069083 4058863020082 3000311765 BO-HLS 7050 #S/ HIT Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000324501 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069076 4058863078298 3000323404 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced
5.0

Germany 701069073 4058863005744 3000325552  BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000324504 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069076 4058863078298 3000327124 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced
5.0

Germany 701069073 4058863005744 3000325555 ' BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000325556 = BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069076 4058863078298 3000327600 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced
5.0

Germany 701069073 4058863005744 3000301225 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000327125 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000318847 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced

7.0
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Germany 701069073 4058863005744 3000336493 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000316210 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000324502 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000324505 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000325551 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000325553 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069076 4058863078298 3000323403 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced
5.0

Germany 701069073 4058863005744 3000336494 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Germany 701069073 4058863005744 3000336495 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000303593 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000316207 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000303595 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000298132 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000318848 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000319744 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000319746 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000319774 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000323079 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069076 4058863078298 3000323402 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced
5.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000324505 BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069076 4058863078298 3000327124 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced
5.0

Switzerland 701069073 4058863005744 3000325553 ' BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0

Switzerland 701069076 4058863078298 3000327600 BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced

5.0
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Switzerland 701069073 = 4058863005744 3000327125
Switzerland 701069073 = 4058863005744 3000318847
Switzerland 701069073 = 4058863005744 3000336493

BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0
BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0
BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced
7.0
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Anhang Il Weitere Informationen zu Gefahrdungssituation, Schaden und

Risikostufen
Dieser Anhang Il Weitere Informationen zu Gefahrdungssituation, Schaden und Risikostufen ist ein
zusatzlicher Anhang zur 946519 Sicherheitsinformation.

S P Risk
Hazardous situation Harm from part from
m above Low | Med | High
Patient is exposed to pathogenic Inflammation 3 3
agents Infection 4 3
Sepsis 4 3

Schweregrad Definitionen:

Vernachlassigbar (1) Unannehmlichkeiten oder voriibergehendes Unbehagen des Patienten, Anwenders
oder Dritter. Es ist keine medizinische Intervention oder Nachbehandlung erforderlich.

Gering (2) Vorubergehende Verletzung oder Behinderung von Patienten, Anwendern oder Dritten. Es ist
keine medizinische Intervention oder Folgebehandlung erforderlich.

Kritisch (3) Vorubergehende Schadigung oder Behinderung von Patienten, Anwendern oder Dritten. Ein
medizinischer Eingriff oder eine Folgebehandlung ist erforderlich.

Katastrophal (4) Dauerhafte Verletzung oder Behinderung (z. B. Verlust eines Kdrperteils), eine
lebensbedrohliche Situation oder Tod von Patienten, Anwendern oder Dritten

Wahrscheinlichkeitsdefinitionen:

Unwahrscheinlich (1) Ein Schaden ist nicht wahrscheinlich.
Entfernt (2) Schaden tritt selten auf.

Gelegentlich (3) Schaden kann gelegentlich/sporadisch auftreten
Wahrscheinlich (4) Schaden kann haufig auftreten

Haufig (5) Schaden wird wiederholt auftreten
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