Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

PLS Set et PLS Set Plus - Getinge/Maquet

DM 15/09/2024

Dénomination commerciale

® PLS Set
® PLS Set Plus

Référence(s)

e BE-PLS 2050/701068386
e BE-PLS 2051/701068389

Destination médicale / Indications

® Le PLS Set est destiné a étre utilisé en circulation extracorporelle a des fins d'assistance cardiaque et/ou pulmonaire.
e |l peut étre utilisé pour le transport intrahospitalier de patients.

o |l s'utilise avec les consoles Rotaflow | et Rotaflow II.

Fabricant

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Distributeur(s) en France
Getinge France

Classe de risque du dispositif
111 (MDD)

Code IUD

® Pour la référence BE-PLS 2050/ 701068386 : 04058863006635
® Pour la référence BE-PLS 2051 / 701068389 : 04058863006666

Observations particulieres
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e Fin estimée de la situation de rupture : 31 décembre 2024
e Le fabricant Maquet met en place des mesures pour :

e s'assurer que les produits puissent, dans la mesure du possible, étre mis a disposition dans des cas individuels
s'il y a un besoin immédiat, sans toutefois qu'une pénurie a court terme dans des cas particuliers ne puisse étre
totalement exclue ;

e augmenter le volume de production.

e Les équipes commerciales de Getinge France sont en contact direct avec les établissements de santé.
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