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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Vyrobce: Maquet Cardiopulmonary GmbH (SRN: DE-MF-000020091)
FSCA reference: 1573818 — PIK — Potencialné naruSena sterilni bariéra

FSN Typ: novy

Dotéeny vyrobek: PIK 100#zavadéci souprava, vodici drat 100 cm (Mat. 701047384)

PIK 100-USA#zavadéci souprava, vodici drat 100 (Mat. 701053068)
PIK 150#zavadéci souprava, vodici drat 150 cm (Mat. 701047385)
PIK 150-USA#zavadéci souprava, vodici drat 150 (Mat. 701053069)
PIK dilatator S# (Mat. 701054606)

PIK dilatator set L# (Mat. 701054427)

Jedinecny identifikator 04037691519883
prostredku: 04037691730660
04037691519876
04037691730677
04037691746500
04037691746517

Cislo dotéené Sarze:  vSechny

K rukam: Uzivatelé zdravotnického prostfedku uvedeného vySe

Vazeni zakaznici,
uCelem tohoto dopisu je informovat vas, Ze spoleCnost Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP), dcefina

spole¢nost Getinge, dobrovolné stahuje z trhu soupravy Percutaneous Insertion Kits (Perkutanni zavadéci
soupravy, PIK) z dlivodu potencialné narusené sterilni bariéry.

Souprava PIK se pouziva k pfipravé na kanylaci cév pro mimotélni obéh. Chirurgické vykony Ize provadét pod
vizualni kontrolou nebo pomoci perkutanni kanylace technikou podle Seldingera. Zdravotnicky prostfedek je
dostupny s délkami vodiciho dratu 100 cm a 150 cm.

Jako pfisluSenstvi k soupravé PIK jsou dostupné dvé sady s dalSimi dilatatory: dilatatorova sada L s vétSimi
dvoustupriovymi dilatatory (18/20, 20/22, 22/24 Fr) pro lepsi dilataci cévy v pfipadech, kdy se pouzivaji kanyly
s prumérem vétSim nez 23 Fr. Dilatatorova sada S obsahuje mensi dilatator (8/10 Fr), uréeny pro zavadéni
mensich kanyl, napfiklad 13 Fr.

Popis problému:

Vyrobce zjistil tento problém pfi zpétném prezkumu historické dokumentace k ové&fovani baleni. Bylo zjisténo,
Ze pfi zkouskach ovéfujicich integritu sterilni bariéry doslo k selhanim. ProtoZe tato selhani nebyla dfive
feSena v souladu s pozadavky na ovéfovani baleni, obal nemusi konzistentné zajiStovat integritu sterilni
bariéry.

Toto bezpecCnostni napravné opatieni v terénu se proto vztahuje na v8echny vyrobky fady PIK, které jsou
v dobé pouZzitelnosti.

Platnost a spravnost vytiskli a kopii tohoto dokumentu je nutno pfed pouZitim oveéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datm ucinnosti: 2026-01-21

Sablona: CP-SOP-001-T-02 V04, datum téinnosti 2025-11-01
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Nebezpecné situace:

V ramci hodnoceni zdravotniho rizika (Health Hazard Evaluation, HHE) spole¢nost Maquet Cardiopulmonary
GmbH urcila nasledujici nebezpecné situace, které mohou vzniknout v disledku narusené sterilni bariéry:

Pacienti mohou byt vystaveni patogenim nachazejicim se v nebo na zdravotnickém prostfedku, ktery je v
pfimém nebo nepfimém kontaktu s cévnim systémem.

Moznosti ajmy:
Mozné okamzité a/nebo dlouhodobé zdravotni nasledky a mira rizika u této vady zahrnuji nasledujici (vice
informaci naleznete v pfiloze 1):

e Infekce

Spole¢nost Maquet Cardiopulmonary GmbH identifikovala dvé souvisejici hlaSeni zékaznickych stiZnosti
Zjisténa pfi rozbalovani vyrobku pfed klinickym pouzitim; Zadné z nich neuvadi po8kozeni zdravi pacienta,
zavazna zranéni ani umrti.

Platnost a spravnost vytiskli a kopii tohoto dokumentu je nutno pfed pouZitim oveéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datm ucinnosti: 2026-01-21

Sablona: CP-SOP-001-T-02 V04, datum téinnosti 2025-11-01
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Napravna opatfeni: e Vratte dotené zdravotnické prostfedky svému zastupci spole€nosti Getinge
Opatieni na strané Pristroj identifikujte Pristroj pfesurte do karanténniho sklad
uzivatele: P‘r"istroj vratte O P‘r"l'StrOj znicte

* Podle dokumentace po uvedeni vyrobku na trh mate mozna vyrobky dotéené
timto opatfenim. Zkontrolujte prosim okamzité vas inventar a zjistéte, zda
v ném mate dotéené vyrobek.

o VeSkeré dotéené vyrobky, které mate na skladé, neprodlené uvedte do
karantény a vratte je svému mistnimu zastupci spole¢nosti Getinge.

¢ Po vraceni dot€enych vyrobku prosim kontaktujte svého mistniho zastupce
spole¢nosti Getinge za ucelem vystaveni dobropisu.

e Vyrobky, které momentalné pouzivate, mizete pouzivat i nadale — v souladu
s havodem k pouziti.

e Pacienti by méli byt sledovani v souladu se standardy péce ve vaSem
zafizeni.

e Prosime vzdy hlaste svému mistnimu zastupci spole¢nosti Getinge veskeré
nezadouci udalosti, napf. infekce, které mohou souviset s dot€enymi vyrobky.

e Bez ohledu na to, zda mate &i nemate dotéené vyrobky, fadné vypliite
pfilozeny Potvrzovaci dopis a zaSlete jej svému mistnimu zastupci
spole&nosti Getinge co nejdfive, nejpozdéji vSak do 31. srpna 2026. V
pfedmétu e-mailu uvedte jako referenci FSCA-1573818.

Opatieni na strané StaZeni vyrobku O Uprava a kontrola vyrobku na misté
vyrobce: O Aktualizace softwaru [0 Zména navodu k pouziti nebo oznadeni
Jiné O Zadné

Odeslanim bezpecnostniho upozornéni pro terén informovat bezodkladné
vSechny zakazniky, ktefi maji dot€ené vyrobky o tomto napravném opatfeni
v terénu.

e Po vraceni dotéenych vyrobku vystavte zakaznikovi dobropis.

Prilozena e Odpovédni formulaf pro zakaznika

dokumentace: e P¥iloha | Dal$i informace ohledné nebezpeénych situaci, zdravotni Gjmy a
miry rizika

Platnost a spravnost vytiskli a kopii tohoto dokumentu je nutno pfed pouZitim oveéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04

NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datm ucinnosti: 2026-01-21

Sablona: CP-SOP-001-T-02 V04, datum téinnosti 2025-11-01



BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

DMS ¢€.: 3453702 V 01 (Word), 3453704 V 01 (PDF)

GETINGE 3¢

Strana: 4z 6

Predani tohoto bezpeénostniho upozornéni:

e Zajistéte prosim, Ze vSichni uzivatelé uvedenych vyrobkl ve vaSem zafizeni a jiné osoby, které s nim
potfebuji byt obeznameny, budou informovany o tomto naléhavém bezpecnostnim upozornéni.

e Predejte prosim toto upozornéni do jinych organizaci, na které toto opatfeni mize mit vliv.

e Pokud jste pfedali vyrobky tfetim stranam, predejte jim prosim kopii této informace nebo informujte

kontaktni osobu uvedenou nize.

e UdrZujte prosim toto upozornéni a z né&j vyplyvajici opatfeni v povédomi po pfiméfenou dobu, abyste
zajistili efektivitu pfislusného napravného opatreni.

Upfimné se omlouvame za vSechny nepfijemnosti, kieré vam tato zalezitost mize zpuUsobit, vyvineme
maximalni usili k tomu, aby opatfeni byla provedena, co nejrychleji to bude mozné.

Dle pozadavku jsme toto upozornéni pfedali pfisluSnym regulaénim ufadam.

V pfipadé dotaz(i nebo budete-li potfebovat dodatecné informace prosim kontaktujte mistniho zastupce

Getinge.

S pozdravem,

Vice President

Person Responsible for Regulatory
Compliance (PRRC)

Contact details of manufacturer
Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt

NEMECKO

Phone: +49 7222 932 -0

Email: FSCA.cp@getinge.com

Mgr. Jiri Lacina, MBA
Getinge Czech republic, s.r.o.
Jednatel spole€nosti

Getinge Czech Republic s.r.o.
Na Strzi 65/1702

140 00 Prague

Czech Republic

Johannes Schlenker

Alexander Bernhardt

Platnost a spravnost vytiskli a kopii tohoto dokumentu je nutno pfed pouZitim oveéfit.
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM.

Sablona: CP-SOP-001-T-02 V04, datum téinnosti 2025-11-01
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ODPOVEDNiI FORMULAR PRO ZAKAZNIKY

FSCA reference: 1573818 — PIK — Potencialné naruSena sterilni bariéra

Dotéeny vyrobek: PIK 100#zavadéci souprava, vodici drat 100 cm (Mat. 701047384)
PIK 100-USA#zavadéci souprava, vodici drat 100 (Mat. 701053068)
PIK 150#zavadéci souprava, vodici drat 150 cm (Mat. 701047385)
PIK 150-USA#zavadéci souprava, vodici drat 150 (Mat. 701053069)
PIK dilatator S# (Mat. 701054606)
PIK dilatator set L# (Mat. 701054427)

Cislo dotéené Sarze:  vSechny

Zaslete prosim tento formular pfislusnému zastupci Getinge nejpozdéji do 31. srpna 2026.

Vyplnénim a podpisem tohoto formulafe potvrzuji, ze jsem pFecetl/a a porozumél/a jsem nasledujicim
souvisejicim bodum:

o Precetl/a jsem a porozumél/a jsem naléhavému bezpe&nostnimu upozornéni. PfisluSna opatfeni
provedeme dle instrukci a co nejrychleiji.

e Potvrzuji, Ze jsem pFedal/a toto bezpe&nostni upozornéni dot€éenému personalu.
[0 VSechny dotéené vyrobky byly pouzity.
[0 Nasledujici dotéené vyrobky budou vraceny, bude nam vystaven dobropis.

XXXXX.XXXX <SAP Product name>

Vase poznamky:

Zemé Nemocnice / klinika (Uplna adresa)
Datum Jméno (funkce)
Podpis

Vyplnény formulaf prosim zaslete zpét mistnimu zastupci Getinge emailem vioZte pfislusnou emailovou
adresu Getinge nebo postou vlozte prislusnou adresu Getinge nebo €islo faxu.

Platnost a spravnost vytiskli a kopii tohoto dokumentu je nutno pfed pouZitim oveéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datm ucinnosti: 2026-01-21

Sablona: CP-SOP-001-T-02 V04, datum téinnosti 2025-11-01
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Priloha | DalSi informace ohledné nebezpeénych situaci, zdravotni ijmy a miry rizika

Tato pfiloha | DalSi informace ohledné nebezpecnych situaci, zdravotni Gjmy a miry rizika je doplfikovou
soucasti Bezpe&nostniho upozornéni pro terén €.1573818.

Nebezpeéna situace Ujma s P Riziko
(zavaznost) | pravdépodobnost
Z lékaiského Nizké | Stfedni | Vysokeé
hlediska
L . | Mirna infekce 2 5
Pacienti jsou vystaveni
atogenim nachazejicim e e .
patog _J ; Zavazna infekce 3 4
se v/na zdravotnickém
prostfedku, ktery je v V&3na a2 Sivot 4 3

pfimém nebo nepfimém ohrozuijici infekce
kontaktu S cévnim
systémem.

Definice zavaznosti:

Zanedbatelné (1) — nepohodli nebo do¢asny diskomfort pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby. Neni vyzadovan
Zadny |lékafsky zakrok ani nasledna lécba.

Nizké (2) — doCasné poranéni nebo do¢asné omezeni pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby. Neni vyzadovan
Zadny |lékafsky zakrok ani nasledna lécba.

Kritické (3) dodasné poranéni nebo doasné omezeni pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby. Je vyZadovan
Iékarsky zakrok nebo nasledna péce.

Katastrofické (4) trvalé poranéni nebo trvalé omezeni (napf. ztrata ¢asti téla), Zivot ohroZujici situace nebo
umrti pacienta, uZivatele nebo tfeti osoby.

Definice pravdépodobnosti:

Nepravdépodobna (1) Ujma neni pravdépodobna

Vzdalené mozna (2) Ujma se vyskytuje vzacné

Prilezitostna (3) Ujma se miiZze vyskytnout pfileZitostné / ob&as
Pravdépodobna (4) Ujma se miiZze vyskytovat &asto

Casta (5) Ujma se bude opakovat pravidelné

Platnost a spravnost vytiskli a kopii tohoto dokumentu je nutno pfed pouZitim oveéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datm ucinnosti: 2026-01-21

Sablona: CP-SOP-001-T-02 V04, datum téinnosti 2025-11-01



