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Betreff: FSCA-2020-09-29 Produkt mit unbekannten Lagerbedingungen

Betroffenes Produkt: Schlauchsets mit Hamokonzentrator

REF Produktbeschreibung Artikel-Nr.
REF H 52570 | BC 140 Plus mit Leitungen 70102.7710
REF H 52571 | BC 60 Plus mit Leitungen 70102.7711
REF H 55070 | BC 60 Plus mit Leitungen 70105.3342
REF H 0472 Hamokonzentrator - Set Erwachsene 70104.2270
REF H 11770 | Hamokonzentrator Set mit 70104.3001
REF H 1584 Hamokonzentrator Set 70104.8564
Betroffene Artikel-Nr. Chargen-Nr.
Chargennummer: 70102.7710 92262563
70102.7711 92262567
70105.3342 92283141
70104.2270 92262594
70104.3001 92262595
70104.8564 92262610

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

das Schlauchset mit Hdmokonzentrator ist fiir den Einsatz in extrakorporalen Kreislaufen bei kardiopulmonalen
Bypass-Verfahren konzipiert.

Maquet Cardiopulmonary GmbH ist bekannt geworden, dass einige Schlauchsets mit Himokonzentrator, die
sich in Quarantane befanden, auf den Markt gebracht wurden. Die Produkte wurden wahrend des Transports
zum Distributionszentrum zwei Tage lang einer unbekannten Lagertemperatur ausgesetzt.

Im Lkw lagen keine Daten zur Uberpriifung der Temperaturabweichung wahrend der Parkzeit vor. Daher kann
nicht ausgeschlossen werden, dass die Temperatur im Inneren des Lkw (geschlossener Container) wahrend
der beiden Tage der Zwischenlagerung im Distributionszentrum vorubergehend Gber 40 °C angestiegen ist.

Unter Berucksichtigung der Produktrisiken durch Lagerung bei htheren Temperaturen als empfohlen, kdnnen
folgende mdgliche gesundheitliche Folgen (Schadigungen) auftreten:

- Ischamie
- Infektion
- Unannehmlichkeiten fur Benutzer

Bitte verwenden Sie die oben aufgefihrten betroffenen Produkte nicht und senden Sie sie an lhre regionale
Getinge-Vertretung zurtick.

Der Maquet Cardiopulmonary GmbH liegen keine Meldungen Uber schwere Verletzungen oder Todesféalle
aufgrund der Lagerung bei unbekannter Temperatur vor.

Ausdrucke und Kopien dieses Dokuments mussen vor der Verwendung auf Giltigkeit und Richtigkeit Dokumenten-ID: CP-SOP-015-F-03 V01
geprift werden. Datum des Inkrafttretens: 2019-10-10
UNKONTROLLIERT, falls ausgedruckt. Eine KONTROLLIERTE Kopie ist in der QM-Abteilung erhéltlich.
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KorrekturmafBnahme e Bitte senden Sie alle betroffenen Produkte in Ihrem Lager sofort an lhre regionale

(Corrective Action): Getinge-Vertretung zurtick.

Vertreter
Empfohlene, vom e GemaR unserer Uberwachungsdokumentation kann Ihr aktueller Bestand
Kunden zu ergreifende Produkte enthalten, die von dieser MaRnahme betroffen sind.
MaRnahme o Bitte fullen Sie das beiliegende Bestatigungsformular fir Kunden aus,

unterschreiben Sie dieses
und senden Sie es an lhre regionale Getinge-Vertretung zurick.

e Senden Sie die betroffenen Produkte sofort an lhre regionale Getinge-Vertretung
zur Gutschrift zuruck.

Erwahnte e Bestéatigungsschreiben fir Kunden
Dokumente/Anhénge:

Ubermittlung der Kundeninformation zu einer KorrekturmaRnahme:

e Diese Information muss an alle Personen in lhrer Organisation oder in anderen Organisationen,
denen die potenziell betroffenen Gerate geliefert wurden und die davon Kenntnis haben mussen,
weitergegeben werden.

e Bitte Ubermitteln Sie diese Information auch an andere Organisationen, die von dieser Malinahme
betroffen sind.

e Bitte beachten Sie diese Information und die daraus resultierenden Maf3hahmen fir einen
angemessen Zeitraum, um die Wirksamkeit der Korrekturmaf3nahme zu gewahrleisten.

Wir entschuldigen uns fir die Unannehmlichkeiten und werden unser Mdglichstes tun, um diese Maf3nahme
so schnell wie méglich durchzufihren.
Wie vorgeschrieben werden wir diese Meldung auch an die zustéandigen Regulierungsbehérden weiterleiten.

Fir weitere Fragen oder wenn Sie zusétzliche Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an
Ihren lokalen Ansprechpartner von Getinge, oder an ESCA.cp@getinge.com.

Mit freundlichen GriRen

Geschaftsfuhrender Direktor

Sicherheitsbeauftragter

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

DEUTSCHLAND
Ausdrucke und Kopien dieses Dokuments mussen vor der Verwendung auf Giltigkeit und Richtigkeit Dokumenten-ID: CP-SOP-015-F-03 V01
geprift werden. Datum des Inkrafttretens: 2019-10-10

UNKONTROLLIERT, falls ausgedruckt. Eine KONTROLLIERTE Kopie ist in der QM-Abteilung erhéltlich.
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FIELD SAFETY NOTICE GETINGE X¢

Getinge Deutschland GmbH, Kehler StraBe 31, 76437 Rastatt

Rastatt, den 30.10.2020

Bitte leiten Sie diese Sicherheitsmitteilung schnellstmdglich an alle betroffenen Geratenutzer weiter

Vorbeugende korrektive MaBnahme, FSCA-2020-09-29
Betroffenes Produkt: Schlauchsets mit Himokonzentrator

Sehr geehrter Anwender, sehr geehrter Kunde,
bitte nehmen Sie den beigefligten Sicherheitshinweis zur Kenntnis. Bitte beachten Sie, uns das
beigeflgte Rickantwortformular ausgefillt zurlick zu senden. Fir Rickfragen stehen wir lhnen

gerne unter folgenden Rufnummern zur Verfigung.

Deutschland:  +49 (0) 7222 932 1200
Osterreich: +43 (0) 1865 1487 -0
Schweiz: +41 (0) 71 335 03 03

Mit freundlichen GriiBen

Getinge D-A-CH Getinge D-A-CH

Ihre Rickmeldung ist zur Behérdendokumentation zwingend erforderlich!

i Abteilung Qualitdtsmanagement
(I(;:':||:?gt?e3111tschland GmbH Gesellschaft mit beschrankter Haftung, Sitz: Rastatt g 9
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